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Historia co |PEC

Mesa Redonda
1° Simpdsio CLIGED
Preceptorias
Janssen, ABBVIE e Behringer
Ingelheim selecionam o IPEC
para realizacao de 3 estudos.

¢ Mesa Redonda
e 3°Simpdsio CLIGED
e Preceptorias
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o . ) * Mesa Redonda
o A criagao dp Instituto de Pesqwsa. e 2°Simpdsio CLIGED e Implementacao do Centro
e Enslno ClllgedNImuno (IPEC) surgiu e Preceptorias Satélite na Barra da Tijuca,
atraves da jungao entre a missao, ¢ Securitas Bioholdings e GEDIIB e Mesa Redonda

Visao e valores da Clinica Cliged.
e Janssen seleciona o IPEC para
realizacao de 2 estudos.

selecionam o IPEC para 2
estudos
¢ |nicio de1estudo proprio.

4° Simposio CLIGED
Preceptorias
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Missao

Oportunizar
NoVas
tecnologias
em saude.

-

o

Visao

Ser referéncia

em pPesguisas com
seres humanos Na
busca de Novas
tecnologias em

saude para as doencas
imunomediadas No
Brasil ate 2026.

/

Valores

INntegridade,
Compromisso
social e
INnovacao.




Dr. Dilendson Dra. Isabella Dr. Flavio Dra. Fernanda Dr. Roberto
Giuseppe de Oliveira Matias Ribeiro Ribeiro Pereira Marvila Fagundes Lamarca Souto

Gastroenterologista Reumatologista Reumatologista Reumatologista Dermatologista



Equipe

INnvestigadores e Subinvestigadores

Gerente de Ensino e Pesquisa

Coordenador de Estudos

Farmacéutico, Enfermeiro e Técnico de Enfermagem

o Ve Van Vau Yau

Parceria com Laboratorio de Clinica e Imagem para realizacao de estudos
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Inves
tiga
dores

ﬁome

Viviane Carvalho
Gutemberg Santos
Thiago Bartholo
Rossy Bastos
Sergio Dortas

Livia lobo
Dilendson de Oliveira
Renata Froes
Isabella Ribeiro
Fernanda Lamarca
Leonardo Campos
Flavio Pereira
Roberto Souto
Livia Barbosa
Aline Ramalho
Andrea Faro

Susan Tabasnik
Vivian Tabasnik
Louise Rodrigues
Giovanna Figueiredo
Bruno Bordallo
Maité Almeida

/

Egpecialidades

Neurologista
Neurologista
Pneumologista
Imunologista / Alergista
Imunologista / Alergista

Neurologista Pediatra e Doencas Raras

Gastroenterologista
Gastroenterologista
Reumatologista
Reumatologista
Reumatologista
Reumatologista
Dermatologista
Demartologista
Dermatologista / Infectologista
Pneumologista Pediatrico
Otorrinolaringologista
Otorrinolaringologista
Dermatologista
Dermatologista
Reumatologista
Dermatologista

\




Capacidade operacional

Infraestrutura fisica Equipe e Recursos HUmManos

e Salas de atendimento dedicadas a pesquisa e |[Nnvestigador Principal qualificado (CV atualizado)
e Sala para coleta de amostras bioldgicas e Subinvestigadores treinados
e Area de processamento de amostras e Equipe de coordenacao de estudos suficiente
e Armazenamento adequado (cdmara fria/freezer e Farmacéutico responsavel (quando aplicavel)
com controle de temperatura) e Equipe de enfermagem treinada em protocolos
e Controle e registro de temperatura (logs atualizados) e Data Entry
e Espaco para arquivo de documentos (fisico e/ou e Delegation Log atualizado
digital) e Treinamentos obrigatorios realizados (ex: GCP -
e Acesso controlado as areas de pesquisa Good Clinical Practice e IATA quando aplicavel)
e Backup de energia (gerador/nobreak) e Capacitacao continuada documentada
e Condicoes de privacidade para participantes e Dimensionamento da equipe compativel com o

volume de estudos



Capacidade operacional

Processos Regulatorios e Qualidade

Gestao do Produto Investigacional (IP)

e Submissdo e aprovacdo ética (CEP/CONEP) Controle de recebimento e armazenamento

e CEPs atuais: URFJ Macaé e UFF Niterai Registro de temperatura do IP

e Controle de versdes de documentos Controle de estoque e rastreabilidade

e SOPs (Procedimentos Operacionais Padrao) e Processo de dispensacao documentado
Implementados e Reconciliacao de IP

e Sistema de gestao da qualidade ativo Descarte adequado conforme protocolo

e Plano de acao para desvios (CAPA — Corrective and
Preventive Actions)

e Auditorias internas periddicas

e Prontiddo para auditorias externas/inspecdes

e Arguivo regulatério organizado (ISF/elSF)



Capacidade operacional

Recrutamento e Retencao
de Participantes

e Acesso a sistemas eletronicos (EDC, ePRO, e Base de pacientes elegivels (pediatricos,
IVRS/IWRS) adolescentes, adultos e idosos), com perfil

e |Internet estavel e segura privado e publico

e Controle de acesso (login/senha individual) e Estratégias de recrutamento definidas

e Backup de dados e Materiais aprovados pelo CEP

e Conformidade com LGPD e Controle de triagem (screening log)

e Treinamento da equipe nos sistemas e Estratégias de retencao
utilizados e Tempo médio de recrutamento compativel

com metas
e Aceitamos referenciamento de potenciais

participantes



Capacidade operacional

Gestao Financeira

e Avaliacao de feasibility estruturada

e NUmero de estudos ativos vs capacidade da equipe

e Cumprimento de prazos (SLA interno e com
patrocinador) Gestao de reembolsos de pacientes

e Controle de visitas e agenda de pacientes Interface com patrocinadores/CROs

e Gestao de multiplos protocolos simultaneos organizada

e Experiéncia em estudos de fases |l e |l

e Indicadores de performance (KPIs), como:

e Potenciais participantes triados

e Tempo SIV até screening do primeiro participante

e Taxa de desvios

e Tempo de entrada de dados na CRF

Controle de contratos e orcamentos
Fluxo de faturamento estruturado
Controle de pagamentos recebidos



Capacidade operacional

Seguranca do Participante

Monitoramento e Comunicacao

e Registro e notificacao de eventos adversos e Disponibilidade para visitas de monitoria

(AES/SAES) e Tempo de resposta a pendéncias (queries)
e Fluxo claro para emergéncias e Comunicacao estruturada com
e Equipe treinada em farmacovigilancia patrocinador/CRO

e Acesso a suporte médico 24h (Quando necessario)
e Consentimento informado adequadamente
aplicado

Relatdrios periddicos de andamento
Registro de reuniodes e follow-ups
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Estudos
a N\

Pl: Dr. Roberto Souto
Estudo: M23-698 -
Estudo de Fase 3,
Randomizado,
Controlado por Placebo,
Duplo-cego para Avaliar
a Eficacia e Seguranca
de Upadacitinibe em
Individuos Adultos e
Adolescentes com
Hidradenite Supurativa
Moderada a Severa que
Falharam no Tratamento
Anti-TNF

Patrocinador:

obbvie

o /

-

PI: Dr. Dilendson Oliveira
Estudo: De Fase

3b, de Braco Unico,
Aberto, Multicéntrico
para Avaliacao de
Guselcumabe na
Cicatrizacao Transmural
e no Efeito Modificador
da Doencaem
Participantes

com Doenca de

Crohn - REASON -
CNTOI959CRD3008

Patrocinador:
 —

janssen )-

\_

N

Pl: Dr. Dilendson Oliveira
Estudo: Multicéntrico de
levantamento de dados -
Registro nacional de
pacientes portadores de
Doenca Inflamatodria
Intestinal (Doenca de
Crohn e Retocolite
Ulcerativa) no Brasil

Patrocinador:

CRCANTRA DA D BRALE FIRA DF DOSNCA BF CRORN E COLITE /

4 A

Pl: Dr. Bruno Bordallo
Estudo: Aumento da
sensibilidade dos
critérios para Miopatias A
Inflamatorias '
|diopaticas do
ACR/EULAR de 2017
com o uso dos
anticorpos
miositeespecificos

Patrocinador:

- Y,




Estudos

\

Pl: Dra. Livia Barbosa
Estudo: Estudo
Transversal Multinacional
para Caracterizar o Onus
da Doenca no Mundo
Real em Pacientes
Adolescentes e Adultos
com Alopecia Areata,
Vitiligo ou Hidradenite
Supurativa (MEASURE
AAVItHS)

Patrocinador;

obbvie

v

Pl: Dr. Dilendson
Oliveira

Estudo: Protocolo de
Fase 2b/3,
Randomizado, Duplo-
Cego, Controlado por
Placebo, de Grupos
Paralelos, Multicéntrico
para Avaliar a Eficacia e
Seguranca de
lcotrokinra em
Participantes da
Pesquisa com Doenca
de Crohn Moderada a
Severamente Ativa

Patrocinador:
—

Jjanssen




Mesas
Redondas

clinicacliged.com.br/mesa-redonda

prescritores



Preceptorias

www.clinicacliged.com.br/preceptorias

Capacitacao Médica




3° SIMPOSIO CLIGED

www.clinicacliged.com.br/simposio

NMO - Critérios Modernos

Revisados

30 SIMPOSIO

Instituto de Pesquisa & Ensino « IPEC
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300 médicos
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XX CONGRESSO DE PNEUMOLOGIA £
TISIOLOGIA DO ESTADD DO RIO DE JANEIRO
08 A 11 DE OUTUBRO DE 2025

Participacao e apoio aos eventos
de sociedades médicas
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60 Prescritores



Proximos
DASSOS

Centro Satélite
em Niteroi - 2027
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Jaqueline Barros E E Gabriela Oliveira
Gerente de Ensino e Pesquisa : = Coordenadora de Estudo
% ipec.jaqueline@grupocliged.com.br H‘

M (22) 99224-7181 [w]

% ipec.gabriela@grupocliged.com.br
M (22) 99227-7245
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