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e  GESTAO DE CONTRATOS DE ENSAIO CLINICO

Processos e ferramentas para a gestéo de contratos EC

pelo centro — diferentes modelos

Sara Anjos

2CA Braga
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Gestao da negociacao de EC — 2CA Braga

Centro Clinico Académico

' || 2CABrac

O Centro Clinico Académico de Braga (2CA-Braga) é uma parceria sem fins lucrativos
entre a Universidade do Minho (através da Escola de Medicina e do Instituto de

Investigagdo em Ciéncias da Vida e Saude), Unidade Local de Saude de Braga, e o

Hospital CUF-Porto.
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Gestao da negociacao de EC — 2CA Braga

Preparar a Declaragao

/ Condicdes do Centro
O Departamento
Visita — cireurto do Medicamento Financeiro inicia o
—) Feasibility/Start-Up —) Qualificagio/Selecio Experimental —
2CA 2CA processo de

Declaracdo dos Servicos negociacao

Farmacéuticos

o ‘ UNIDADE LOCAL DE SAUDE
BRAGA
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Gestao da negociacao de EC — 2CA Braga

Modelo Promotor

Protocolo
Sinopse

a

\_

IMP.2CA.041.05072023 - Acordo
Financeiro Ensaio Clinico
IMP.2CA.059.02072023 - Acordo
Financeiro Estudo Clinico Observacional
IMP.2CA.080.00072023 - Acordo
Financeiro CRO

~
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Salvaguarda as questdes legais do Estudo,
protecdo de dados ao abrigo do RGPD,
Seguro de responsabilidade do promotor
bem como , responsabilidades do
investigador principal e centro de ensaio.

Sao parte integrante deste modelo
financeiro as seguintes tabelas:

e Anexo | — Equipa de Investigagéo;

e Anexo Il - Verbas do estudo;

o Anexo lll — Verba referente a meios
complementares de diagndstico e
consultas;

o Anexo IV - Distribuicdo do valor
remanescente.

Negociacdo em
paralelo




Gestao da negociacao de EC — 2CA Braga

Uniformizag&o do processo
de reviséo

Eficiéncia no circuito de
aprovacao : Assinatura
eletronica
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Fomentar a articulagdo com
a equipa médica e
investigacao

Cumprimento com as
guidelines locais e
regulamentacao aplicavel

Revisdo da documentacédo
necessaria

Comunicacao clara com o
Promotor/CRO

Garantir que o modelo do
promotor salvaguarda o
modelo financeiro do 2CA-
Braga

Rentabilizar o tempo de

resposta da 12 Revisao.

Incentivo & negociacao de
acordos Master com o
Promotor/CRO

Dossier Fisico - Dossier Digital

AGENCIA DE
INVESTIGAGAO
CLINICA
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Gestao da negociacao de EC — 2CA Braga

Garantir a

Garantir que transparéncia Salvaguardar Rigor no Processo claro
todos os dos valores a 0s custos caleulo do no que Os ganhos

procedimentos cobrar pelos administrativos t4Ci0 dos concerne ao devem

exigidos por rocedirr?entos internos face a Screenin periodo de acompanhar os
protocolo séo P (Portaria dinamica do Failuresg faturacéo e custos
contemplados 254 2018) 2CA Braga prazo de

— pagamentos
\ J J\L J \
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Centro Clinico Académico — 2CA Braga

ULS Braga

» Validacdo da Atividade realizada no
ambito do ensaio clinico (Visitas,
MCDT's, procedimentos adicionais)

» Custos adicionais (consumos,

medicacdo, material administrativo,

transporte de doentes, material de

suporte)

AGOES DE FORMAGAO
C.APACITAR E BENCHMARKING

2CA Braga .

Sinalizar e monitorizar assertivamente a atividade do
EC para cumprir o que estd em contrato apurando
corretamente o remanescente do valor global do

Estudo.

CRO/ Promotor

Validacao das Visitas realizadas e todos os
MCDT'S.
adicionais

Procedimentos (medicacao,

despesas de participantes, exames)

AGENCIA DE
INVESTI (e]
CLINICA




Centro Clinico Académico — 2CA Braga

Protocolo Investigador Principal Especialidade Fatura
Teste Oncologia

Valor dos procedimentos

Primeira Consulta 41,10 €
Consulta subsequente 38,00 €
Consulta telefénica 30,00 €
Consulta oftalmologia 31,00 €
Retinografia 25,20 €
Biomicroscopia especular 21,90 €
Bidpsia hepatica 66,00 €
Elastografia hepética 30,70 €
= = Visitas Previstas = VISITAS CONDICIONAIS =
Participante Procedimentos vi V2A vae V3 va V5 Ve Va9
Screening Screening 2A Screening 2B Randomization Week 2 Week 4 Week 8 End of Trial (Week 247) Unscheduled SFV1 SFV2A SF V2B FUP after withdrawal
230,00 € 350,00 € 110,00 € 510,00€ 100,00€ 495,00€ 495,00 € 120,00 € 230,00€ 230,00€ 350,00€ 110,00€ 600,00 €
P1 Primeira Consulta 41,10 €
P1 Consulta subsequente 38,00 € 38,00 € 38,00 € 38,00 € 38,00 € 38,00 €
P1 Consulta telefénica 30,00 €
P1 Consulta oftalmologia
P1 Retinografia
P1 Biomicroscopia especular
P1 Bidpsia hepatica
P1 Elastografia hepatica
P1 Data da Visita
P1 Remanescente 188,90 € 312,00 € 72,00 € 472,00 € 70,00€ 457,00€ 457,00€ 82,00 € 230,00€ 230,00€ 350,00€ 110,00€ 600,00 €
P1 Actividade " 41,00€ " 3800€” 38,00€ " 3800€” 3000€” 3800€” 3800€” 3800€” B A A A - €
P1 Condicionais - € - € - £ e’ - £ - £ - € - £ - £ - £ - € - € - €

1 Fatura 2023200 2023200
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Centro Clinico Académico — 2CA Braga

CAPACITA

Protocolo
Teste

Valor dos procedimentos

Primeira Consulta
Consulta subsequente
Consulta telefénica
Consulta oftalmologia
Retinografia
Biomicroscopia especular
Bidpsia hepatica
Elastografia hepatica

Participante Procedimentos

Investigador Principal

41,10 €
38,00 €
30,00 €
31,00 €
25,20€
21,90 €
66,00 €
30,70 €

P1 Primeira Consulta

P1 Consulta subsequente
P1 Consulta telefénica

P1 Consulta oftalmologia
P1 Retinografia

P1 Biomicroscopia especular
P1 Bidpsia hepatica

P1 Elastografia hepatica
P1 Data da Visita

P1 Remanescente

P1 Actividade

P1 Condicionais

P1 Fatura

ACOES DE FORMACAO
E BENCHMARKING

Especialidade

Oncologia

Fatura

Visitas Previstas

Vi
Screening
230,00 €
41,10 €

188,90 €

41,00€ "

- £

2023/200

V2A
Screening 2A
350,00

38,00

312,00
38,00

2023/200

€

€

€
€
€

Distribuicdo %
2CA Y 51%
Ancilares A 9%
PI Y 10%
Equipa Y 30%

Remanesc
ente

v

2CA Ancilares
60% Farmacia
Laboratdrio
NR

Procedimento
Primeira Consulta
Consulta subsequente
Consulta telefénica
Consulta oftalmologia
Retinografia
Biomicroscopia especular
Bidpsia hepatica
Elastografia hepatica
Queratometria

OCT

Recobro

%

Valor
41,10 €
38,00 €
30,00 €
31,00 €
25,20 €
21,90 €
66,00 €
30,70 €

8,20 €
79,70 €
61,80 €

3%
3%
3%

AGENCIA DE
INVESTIGAGAO
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E INOVAGAO
BIOMEDICA




De que forma a atividade clinica (
MCDT’S, Cirurgias, consultas etc.) é
faturada nas outras unidades locais de

saude?

Como é feita a gestdo do
calculo do remanescente
nas outras unidades locais

de Saude?

Obrigada!

Sara Anjos
2CA Braga
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