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Fluxo de Realizagao de Estudo Clinico no CMRA

Pedido realizag&o estudo clinico ﬁ

Investigador/Promotor

|

Rececgéo de pedido e solicitagdo ﬁ
de informacéo

1

2 CEC do GEC

l

—

|

Através do email gec-cmra@scml.pt é
realizada uma proposta de realizagdo de um
estudo clinico no CMRA.

E solicitado pelo GEC o envio do projeto
de investigacdo e no caso de nao existir um
projeto disponivel, o GEC envia um modelo
de sinopse a ser preenchido na integra com
toda a informagéo relevante do estudo.

Apbés a recegdo desta informacdo a
mesma € enviada para o Diretor de

Nao Servico/Unidade  para  avaliagdo da
Informac&o Completa? exequibilidade do estudo no seu
Servigo/Unidade.
si
" l Apo6s confirmagdo da exequibilidade
i . do estudo no Servigo/Unidade do CMRA
E D d g
Sﬁ'&;‘é,uﬁfjgéee ﬁ cabe ao GEC encaminhar para o
3 GEC Promotor/Investigador a lista de documentos

l

Exequibilidade do estudo ﬁ

4 | Diretor Servigo/Unidade

!

Processo concluido.

necessarios para a submissdo do estudo,
quando aplicavel, ao Conselho Diretivo (CD)
e a CE do CMRA.

Se néo for exequivel a proposta é arquivada.

Procede-se a preparagdo de todos os
documentos do estudo clinico para a
submissdo as Entidades Regulamentares
(CE, CEIC, INFARMED - quando aplicavel).

N&o Informa Promotor/investigador No caso de estudos de iniciativa do
Viavel? GEC investigador, & feito o planeamento e o
5 projeto do estudo clinico com o apoio do
sim l GEC.
Caso o0 investigador pretenda solicitar
—— - Proposta financiamento interno o GEC dara apoio na

Solicitagdo de documentagéo arquivada ~ d t did

para submisséo ao CD e as preparagao a proposta € pedido ao

Entidades Regulamentares 6 GEC conforme o GEC/PROC/05.

7 GEC Apdés a recegdo dos documentos finais
compete ao GEC a verificagdo de todos e a
solicitagdo das alteragbes adequadas antes
de submeter os mesmos as entidades
regulamentares.

= Nao
Informagé@o completa? > ——p

")

Submiss&o ao CD e as Entidades
Regulamentares i‘

Promotor

'

Parecer Favoravel?

!

Solicitados
esclarecimentos?

l Nao

Procede-se a submissdo a Diretora
clinica do CMRA e apos autorizagdo da
mesma por email, realiza-se a submisséao do
estudo clinico as Entidades Regulamentares,
apdés o seu registo numa base de dados
publica.

Se se tratar de ensaio clinico ou de um
estudo com intervencdo de Dispositivos
Médicos, sera submetido a CEIC e ao
INFARMED, pelo Promotor. Os restantes
estudos clinicos sdo submetidos pelo GEC a
CE do CMRA.

Os pedidos de esclarecimentos solicitados
pelas entidades regulamentares, seréo
encaminhados para o GEC que articula as

Solicitag&o da autorizaggo final | =—— Processo concluido devidas alteragbes com o investigador
ao CD Comunicagéo Investigador principal/promotor.
e proposta arquivada
10
GEC 9 GEC Caso o estudo receba parecer
‘ desfavoravel sem recurso a esclarecimentos,
cabe ao GEC informar o investigador e
1 arquivar a proposta de estudo.
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Apds a analise e parecer favoravel das
Entidades Regulamentares e recegéo do
parecer pelo GEC, este informa o CD e
mediante o envio de ID sélicita a autorizacéo
final para a realizagao do estudo no CMRA.
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1 O CD emite a autorizagdo para a
realizagdo do estudo no CMRA e envia a

l mesma para o GEC.
Autorizagao do CD i\ Ao receber a autorizagdo do CD, cabe
Envio cépia para GEC ao GEC informar o Promotor/IP do estudo

que o0 mesmo podera ter inicio.

11 CD
l No caso de um estudo de iniciativa do
— Investigador, o GEC apoia o mesmo no
Informa PI para inicio do estudo ﬁ planeamento e coordenagdo do estudo para

assegurar que este é realizado de acordo
12 GEC/Promotor com as Boas Praticas Clinicas, conforme.
Sempre que necessario é revisto o Plano de
Risco, registados desvios, corre¢des, acdes
corretivas e de melhoria.

Estudo Clinico de Néo
Promotor Interno?

Enquanto Centro de Ensaio procede-se
de acordo com o Protocolo do estudo clinico
Sim e contrato. Ao longo do estudo, cabe ao

l GEC acompanhar a recolha de dados
quando adequado, auxiliar na introdugéo dos
mesmos nas bases de dados criadas para o
efeito e providenciar toda a documentagéo

Planeamento e coordenagao
Estudo Clinico

\

Promotor Interno i
13 (GEC/IP/Resp.Depart) solicitada pelo IP.
1 No caso de um ensaio clinico, serdo
realizadas pelo Promotor no decurso do
Centro de Ensaio: Realizagao do estudo — mesmo, atividades de acompanhamento do
conforme Protocolo Clinico estudo no Centro de Ensaio (ex:

trat Promot o0 1Y p 0
© contrato com Fromotor \ monitorizacdes, auditorias, Gestdo de

14 IP/Resp.Depart_CentroEnsaio/GEC Dados, farmacoviglancia, etc). No caso de
Promotor Interno, estas atividades sao
l realizadas com o apoio do GEC podendo

recorrer-se a subcontratagées.

Acompanhamento e Coordenagéo =‘
Estudo Clinico .

No final da fase clinica é realizada
pelo Promotor uma visita de encerramento.
E enviado, sempre que aplicavel, pelo GEC
ao Promotor um inquérito para a avaliagdo

Promotor Externo/ Interno
15 (GEC/IP/Resp.Depart)

L da prestacdo do servigo pelo Centro de
Conclusao da Fase Ginica i ggsl,\jll_o Segue-se o procedimento interno da
Promotor Externo/Promotor Int ' . -
16 r°m(‘g‘grc,|§,7£;‘;p_g’e”;‘;§{ remo No final do estudo é emitido pelo
Promotor/Investigador Principal um Relatério
1 Final e quando aplicavel 0 mesmo podera
ser submetido a publicagdo ou apresentagéo
Avaliag&o pelo Promotor /IP publica.
do servigo do Centro de Ensaio
> (3 Apds a conclusdo do estudo clinico o
17 GEC mesmo é arquivado em Arquivo intermédio
(GEC) e eliminado no prazo de conservagéo
definido no estudo atento o disposto na lei.

(pag. 86 da portaria de gestédo de
documentos da SCML);

Report / Conclusions

1

Promotor Interno
18 (GEC/IP/Resp.Depart)

|

2
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Resultados
Publicaveis?

=] GEC/PROC/07
Publicagdo -

Promotor Interno

(GEC/IP/Resp.Depart)

l

~
GEC/PROC/08
( Arquivo da Documentagéo @

UE‘ GEC/PI/Promotor
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