


GJ DIAVERU

M

(% o Investigar
o na Diaverum
S

S  GUIAPRATICO

Atividades Cientificas e de Investigacdo

&

o

Y

ETTT__J

J
i

O Guia Prdtico é baseado na
Norma 270 da Diaverum
(Atividades Cientificas e de
Investigacdo), que visa
orientar os colaboradores
nas melhores prdticas e
requisitos éticos ao conduzir
ou participar em estudos
cientificos, tendo em conta
os principios base da
investigagcdo na Diaverum.
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1. Cultura e Organizacdo da Investigacgdo

® A Diaverum tem um programa de investigacdo “focado no doente” e
conduz ou contribui para estudos que visam a saude publica e a melhoria
dos resultados clinicos e da qualidade de vida dos doentes renais.

e Ainvestigacdo da Diaverum opera nas seguintes condigoes:

a) Como promotor independente de estudos clinicos e integrando
doentes tratados nas clinicas Diaverum;

b) Como participante em estudos conduzidos por instituicdes externas;

c) Como consultor/colaborador no desenho e conducdo de atividades de
investigacdo, integrando doentes tratados na Diaverum e/ou noutras
instituicoes.

Os estudos conduzidos pela Diaverum ou em que a Diaverum pode
participar, incluem:

a) Estudos observacionais
b) Estudos intervencionais randomizados (fase lI-1V)

c) Revisdes sistemdticas
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2. Registo, Etica e Governacgdo

® Ainvestigacdo é realizada de acordo com os principios de investigacdo
clinica.

e A Diaverum empenha-se em manter elevados padrdes cientificos e
clinicos na investigagcdo

a) A Diaverum é responsdvel pela concecdo e implementacdo de estudos
cientificos. A participacdo em estudos que ndo sejam concebidos pela
Diaverum € bem-vinda e possivel no dmbito da colaboragcdo cientifica,
mas requer a aprovacdo da administragdo sénior da Diaverum, incluindo
o Chief Medical Officer, Head of Science and Research e General
Counsel.

b) Toda a investigagdo na Diaverum deve basear-se num protocolo de
estudo pré-definido.
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I Impresso 270A  Atividades Cientificas e de Investigacdo: Modelo de Proposta de Estudo Diaverum

Impresso 270B  Modelo de uma pdgina de descrigdo do estudo
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Sempre que a Diaverum participa em estudos cientificos concebidos por
outras instituicoes, a Diaverum tem de rever e aprovar o protocolo,
observando:

® Qualqguer funciondrio da Diaverum (empregado ou ndo) que pretenda
iniciar um estudo na Diaverum deve informar o Chief Medical Officer
através do respetivo Country Medical Director.

® Qualquer pessoa que receba uma proposta de participagdo num
estudo cientifico ou que avalie o conteddo de um estudo para potencial
participacdo da Diaverum ndo deve tratar diretamente do pedido, mas
sim encaminhd-lo para o Head of Science and Research e para o Chief
Medical Officer através do Country Medical Director.

® O Head of Science and Research e o Chief Medical Officer terdo
sempre o direito de rever um protocolo e de contribuir para o mesmo,
salvaguardando os interesses da empresa e os interesses dos doentes.

® As propostas de investigagdo devem chegar ao Gabinete
Médico-Cientifico Empresarial através dos Diretores Médicos Nacionais,
da Equipa de Ciéncia e Investigacdo, do Medical Advisory Board ou de
qualquer outro responsdvel da Diaverum.

A investigacdo é analisada, por Comissées de Etica/Comissdes de
Andlise Institucional independentes e qualificadas, internas e/ou externas
a Diaverum, com base nos regulamentos internacionais ou nacionais
aplicdveis:

a) Para garantir padrées éticos adequados de investigagcdo, uma
Comissdo de Etica/Comissdo de Revisdo Institucional qualificada e
independente deve analisar e aprovar todos os estudos patrocinados
pela Diaverum, quando aplicdvel.

b) Uma cdépia da documentagdo de aprovagdo ética deve ser enviada
para o Gabinete Médico-Cientifico / GIDIC juntamente com o protocolo
do estudo.
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3. Divulgacdo de Estudos

A Diaverum informard a comunidade cientifica, os doentes e o publico
sobre os resultados dos estudos cientificos e aplicd-los-d na prdtica
clinica, tendo em conta que:

a) Os resultados cientificos serdo publicados sem restricbes apds
aprovagdo do Head of Research and Development e do Chief Medical
Officer.

b) Todos os estudos devem ser comunicados de forma objetiva e seguir as
normas internacionais de comunicagdo cientifica.

Os estudos serdo publicados pelos investigadores e & Diaverum
reserva-se o direito de rever todos os resumos, manuscritos e
apresentacdoes em que estejam envolvidos funciondrios da Diaverum e
doentes tratados pela Diaverum.

Antes da submissdo para revisdo/publicagcdo — Submeter & Equipa de
Ciéncia e Investigacdo (GIDIC) para revisdo/contribuigdo.

O nome da Diaverum ndo serd utilizado em nenhuma publicagdo pelo
staff ,exceto se tal tiver sido previamente acordado com o Head of
Science and Research e Chief Medical Office.
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4. Financiamento

Os estudos da Diaverum ndo tém fins lucrativos. A investigacdo que
envolve o pessoal da Diaverum, os doentes tratados nas clinicas da
Diaverum ou as instalagcdes da Diaverum pode ser financiada pela
Diaverum ou por fontes externas, observando:

e Os aspetos financeiros de qualquer estudo cientifico devem ser
discutidos e acordados com o Head of Science and Research, o Chief
Medical Officer e Country Managing Director.
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Consultar Norma 270 - Atividades Cientificas e de Investigacdo
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5. Registos, Bases de dados e
Protecdo de Dados

As informagdes relacionadas com os doentes para os registos de
qualidade sdo recolhidas de forma anénima ou pseuddnima no sistema
de registos médicos da Diaverum (iRIMS/d.CARE) e noutros registos ou
bases de dados que possam ser criados para as necessidades especificas

de um estudo cientifico.

Todo o tratamento de dados deve respeitar o Regulamento Geral sobre a
Protecdo de Dados (RGPD) da Unido Europeia, os regulamentos nacionais
aplicdveis em matéria de protecdo de dados e de integridade pessoal, e:

a) Os dados nos registos e bases de dados da Diaverum serdo
propriedade da Diaverum.

b) Qualquer utilizacdo de dados dos registos ou bases de dados da
Diaverum deve estar de acordo com o RGPD e com as leis e
regulamentos locais.

c) Antes de divulgar dados a quaisquer partes por qualguer motivo
especifico, um Acordo de Partilha de Dados deve ser aprovado pelo
respetivo Country Medical Director, Head of Science and Research,
Chief Medical Officer e pelo Group Data Protection Officer
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Gabinete para a Investigacdo, Divulgacdo e
Inovacdo Cientifica da Diaverum Portugal GIDIC

o Incentivar, apoiar e coordenar a atividade
{é)} cientifica na Diaverum Portugal no dmbito

dos seus diversos grupos profissionais de
\./‘ acordo com o Care Delivery Model,
v

estratégia e Politica da Diaverum.

® Promover a investigagdo cientifica

® Incentivar e apoiar a apresentagdo em reunides cientificas dos
resultados das investigacdes realizadas

® Promover e apoiar a publicagdo de trabalhos cientificos;
® Promover a divulgagdo das atividades cientificas

® Potenciar a articulagdo/parcerias com instituicdes de reconhecido
prestigio, que promovam a atividade cientifica e/ou que permitam
colaboracdes proficuas para ambas as partes no dambito
cientifico/formativo;

® Avaliar e apoiar a participagdo em ensaios clinicos, em articulagdo
com a Diaverum Corporate ;

® Avaliar a exequibilidade e pertinéncia dos trabalhos propostos,
assim como, a qualidade de dados e resultados obtidos no decorrer
da atividade cientifica.
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Gabinete para a Investigacdo, Divulgacdo e
Inovacdo Cientifica da Diaverum Portugal GIDIC

CMO Diaverum

CMD Portugal
CND Portugal

Comissdo Etica Coordenador
Diaverum PT do GIDIC !
- S Analista dados

Enfermagem ] Nefrologistas
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Gabinete para a Investigacdo, Divulgacdo e
Inovacdo Cientifica da Diaverum Portugal GIDIC

Responsabilidades da Equipa Nacional do Gabinete para a
Investigacgdo, Divulgacgdo e Inovacgdo Cientifica

1. O GIDIC é um érgdo consultor;

2. O GIDIC define os critérios de avaliagcdo e de validacdo dos
trabalhos que Ihe sdo submetidos;

3. Todas as atividades do GIDIC que tenham compromisso
financeiro serdo submetidas a aprovacdo superior;

4. O GIDIC apresentard ao DMN da Diaverum todas as
iniciativas que conforme a Politica 270 possam carecer de
avaliagcdo e aprovagdo do Departamento Médico da Corporate;

5. O GIDIC compromete-se a submeter & Comissdo de Etica
todas as iniciativas em que se justifique a aprovagdo por esta
comissdo.




