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ACTIVIDADE CIC CAML

Entre Janeiro e Setembro de 2023 2023 (OUG”2023 to
30Sep2023)

o ULSSM aprovou 63 novos

contratos de ensaios clinicos.
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ACTIVIDADE CIC CAML

Em 2020 a média de dias
para
aprovacdo/assinatura
de contratos financeiros
erade 45 dias

Dificuldades

- Falta uniformizacd@o do processo de
revisdo dos contratos financeiros

- Pagamento de Overheads em fungéo
do valor total e ndo por doente

- Modelo de contrato desatualizado
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Tempo de aprovagdo/assinatura
contratos financeiros

m2021 m2022 2023

20

15

10




IMPLEMENTACAO DO ACTUAL
PROCESSO DE APROVACAO
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PROFISSIONALIZACAO
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PROCESSO DE NEGOCIACAO E APROVACAO

o ta
v5 ]
PREPARA(}AO VALIDA(;AO ASSINATURA

Promotor e
Promotor e CIC Conselho de

Equipa do o )
i Administragdo

estudo (Pl e/ou

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR | 15o5osrons



PROCESSO DE NEGOCIACAO E APROVACAO

PREPARACAO

Preenchimento
do modelo do
centro
Verificar se todos
procedimentos
do estudo estéo
contemplados
no contrato
Alocacdo de
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Dificuldades

Alocagdo de
equipas de

diferentes servicos

Previs@o
ulirielrd
doentes

Estratégias

- Validagdo em paralelo com o CIC
CAML

- Contrato do centro prevé alteracoes
na equipa de investigacdo e as
Declaragcdées Condicbes Centro sdo
emitidas apenas com o numero de
elementos por fungdo

- Contrato prevé o pagamento de
acordo com o nUmero de doentes
efetivamente recrutado ou



PROCESSO DE NEGOCIACAO E APROVACAO

Dificuldades

Falta de conhecimento da
realidade dos centros
Portugueses

VALIDACAO

Diversidades de tipos de
estudos e de Promotores
« Valores [CROs

. Estratégias
contratualizados

Cumprimento do Avaliagdo de clausulas - Nd&o permitir alteragdes no

estipulado no relacionados comn RGPD/ modelo do contrato do centro
Regulamento protecdo de dados

Interno - Partilhar com Promotor/CRO
Cumprimento do ficheiro de trabalho com

estipulado no elementos financeiros

modelo de contrato
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PROCESSO DE NEGOCIACAO E APROVACAO

Dificuldades

- Prazos de recolha de
assinaturas e
aprovagdo dos
contratos

ASSINATURA E APROVACAO

Implementacdo de

* Rececdo dos

Estratégias

documentos de

o eletronicas .
submissdo - Informagdo sobre processo submissdo
Elaboracdo de e documentagdo no website
parecer interno
para Conselho de - Dossier de submissdo eletronico
Administracdo N : o
Recolha de todas - Monitorizagdo continua e didria do

inat estado de aprovacgdo de todos os
das assinaturas contratos
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ESTRATEGIAS FUTUTAS

v" Negociagdo do orcamento do estudo e
aplicacdo de custos adicionais

v Assinaturas eletronicas

v Implementacdo de contratos Master

v Alocacgdo dos elementos da equipa de
investigagdo por fungdo (eliminar lista com
nomes dos elementos da equipa)

v' Submissdo eletronica através de uma
plataforma

v Implementacdo de métricas
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ofoYelo

- Um modelo Unico de contrato para todos os
centros

 Incentivo para os centros com bom
desempenho na area da contratualizacdo de
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