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INVESTIGACAO

EQUIPA DE GESTAO DA INVESTIGACAO

1
Administrativo

1 Gestor
contratos

1 Gestor

centro

Equipa
Investigagdo
2024

2 Estagiarios
Coordenacgao

7
Coordenadores

3 Gestores
bolsas

——————————

1 SCHLS
1 SCHLA
1 SCHLC

Estudos clinicos
-6 hospitais do Grupo
Luz Saude

Prestacao de Servicos
-9 hospitais do Grupo
Luz Saude
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Os hossos numeros
2023

Revisoes

Acordos de confidencialidade
15

Aditamentos

N
~

Contratos estudos clinicos
43

Contratos Prestagao de Servigos _
31

50

v’ 26 promotores
v" 10 CROs

@
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Existe no vosso centro/empresa uma pessoa dedicada a negociacao de
contratos que faca a ponte entre departamento legais, promotor/centro e
as diferentes equipas?

a. Sim, temos um ou mais elementos apenas dedicado a essa funcao

b. Sim, mas acumula com outras funcoes

c. Nao, essa funcdo estd alocado a equipa de coordenacdo e/ou outra
equipa

d. Nao, o contrato nao é negociado e é aceite nos termos que é
apresentado
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Circuito de Revisao

ENSAIOS CLINICOS
Envio de Protocolo e Revisdao Procedimentos e Envio CTA e AF

Tabela de procedimentos indicacao de precos

Confirmacao

Selecao

QF_ 3z9 Indicacao do valor dos
Envio template de AF o g .
Contract M Revis4o inicial do procedimentos .
ontract Manager flowchart do Protocolo Pedido de precos aos Inicio da
Taxas aplicaveis . .
Servigos Negociagao do
contrato

0.0,

it @

Pl

Centro de Inv. Clinica: SCs

Contract Centro de Departamento legal
Manager Ensaio DPO

) U A 4

Promotor

/ CRO

Outros departamentos
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Circuito de Revisao

Diferentes intervenientes

& Investigador Principal (IP) @QT

Departamento Juridico/ DPO &=

v’ Confirmac3o Procedimentos Ensaio
v’ Revisdo da parte legal do contrato

v Confirmac3o do n? participantes a recrutar
v’ Identificacdo de trigger points

v" Ensaio clinico vs Pratica clinica
v’ Aplicacdo do RGPD

v Aprovacdo de cldusulas especificas contrato

Centro de Investigagdo Clinica -': " Responsabilidades IP

. . =  Ensaios Competitivos
v’ Equipa de Investigacdo

= Tempo Reservado para investigacao

¥ Distribuicdo % remanescente = Seguro de Responsabilidade Civil

v' Compilacdo de discrepancias e pontos em aberto

Outros Departamentos e Servigos Administrativos ‘

DSTI —Q- v Procedimentos Especificos
v’ Seguranca informatica v Confirmac3o do valor Procedimentos/Medicacdo
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Circuito de Revisao

Contract Manager

. e Tempo de resposta a
Visitas de Monitorizagdo queries Taxas obrigatérias Emissdo de Fatura
. Tempo de Introdugao ) .
Screen Failures dados CRE Prazos para pagamentos Renegociar a Retengao
ropostos
Flowchart Critérios de elegibilidade Analise do Revisdo dos
budget/participante Procedimentos
Medicamento Medicamento(s) de
Experimental controlo Visitas Nao Programadas SAEs
Admlnls.trag?o da Medicagao de Profilaxia
medicagao

Procedimentos
condicionais

Pontos pendentes de Comparar versao final com
revisao versao clean

Comparar versoes

HOSPITAL DA LUZ
LEARNING HEALTH

TRAINING, RESEARCH & INHOVATION CEMTER



Desafios e Pontos fortes
SUBTITLE SAMPLE SIZE 20PT

Pontos Fortes
v'Revisdo cuidada do contrato
35 v'Equipa multidisciplinar

vCircuito Organizado

Desafios

v'Gestdo de prioridades
v'Gestdo de timings

v'Gest3o de equipa

Fazer mais, fazer melhor, fazer a
diferenca.
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Circuito de Revisao

Negociacao do contrato e Aditamentos

O orcamento do ensaio é negociavel? Posso renegociar o contrato durante o decorrer do ensaio?

v Depende do budget maximo que tiver sido orcamentado v Sim = Aditamento

por doente pelo promotor
v Pode ser solicitado pelo promotor/CRO ou pelo centro de

v" Incluir procedimentos como faturaveis ensaio
Taxas adicionais v’ Atualizacdo de valores de procedimentos
. 7 . = o" ” . n .
v" Informar o promotor/CRO das taxas aplicaveis ao centro v" Inclusdo dos “pontos em aberto” e das discrepancias
encontradas

v' Indicar valor aplicavel e informar se é ou n3o negociavel
v’ Atualizacdo da equipa de investigacdo
v' Exemplos de Taxas

" Start-up fee O Hospital da Luz como prestador de servigos

= Arquivo

. . v Decisdo do Centro ensaio
=  Reconsentimento informado

= Revisio de Aditamentos v' Avaliag¢do da disponibilidade do servigo e do centro de
L gestao

= Monitorizagao Remota

= Ativagao e Encerramento Farmacia e Laboratorio ¥ Negociagdo do contrato feita pelo promotor/CRO

= Treino da equipa
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Pagamentos Financeiros
ENSAIOS CLINICOS

Envio de pedido FT Revisao pelo SC
pelo promotor/CRO responsavel

OZ| Envio pedido de FT ( Verificar visitas e
para o Centro de valores previstos em
Investigacao contrato

v \ 4

Contract

Manager

SC responsavel pelo ensaio

v’ Listagem das visitas realizadas p/ doente

v’ Procedimentos faturaveis (n3o incluidos no pedido de FT)
v’ Procedimentos extra = pedido de aprovacdo ao promotor
v Monitoriza¢do do cumprimento do contrato

v’ Confirmacdo despesas dos participantes e pedido de reembolso

Pedido emissao FT ao Envio de FT ao
controlo gestao Promotor/CRO
Pedido retificagdo ao l
promotor Pagamento ao hospital

Controlo de Gestao
v" Monitorizacdo dos ganhos/perdas
v’ Distribuicdo do valor pago ao hospital (conforme contrato)

v' Cdlculo da % remanescente
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Pain Points

Hospital Privado vs Hospital Publico

v Precos diferentes do SNS Principais Motivos — Elevados tempos de Revisao

¥' Manter competitividade v Aumento da complexidade dos contratos por parte do

v’ Principal foco: doente promotor

L = Clausulas de limitagao de responsabilidade
v Responsabilizacdo pagamento

= Controlo da defesa

Template de acordo financeiro interno L.
= Seguranca Informatica

v’ Obrigatdrio " Prote¢do de dados

v Prevalece em termos de questdes financeiras Falta de flexibilidade de negociacio

v" Nem sempre entendido e aceite: 2 anexos

Longo tempo de revisdo por parte do promotor/CRO
(orcamento do promotor + template de AF)
Longo tempo de revisao pelo centro apds a 12 revisao

Tempos de Revisao o
Falta de experiéncia com o centro

v' =5 rondas de revisdo p/ contrato )
Promotor sem representacdo em Portugal

v' 12 revisdo > 3 semanas

N N N N N

Aceitacao das track-changes antes do fim da negociacao
v M Tempo médio para finalizar contratos
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Indicadores e Estrategias

Monitorizacao e Mitigacao

key performance indicators (KPIs) ‘7;;] Estratégias da LH e do Grupo Luz Saude {@

v" Tempo médio total por revisdo v’ Tabela de Precos comum a todas as Unidades do Grupo
v' Tempo médio total de negociacdo v' Handbook de Seguranca Informatica
v" Tempo de revisdo por parte do promotor v Reunides entre departamento legais para resolucio de
L L pendentes
v" Tempo desde a finalizacdo do contrato até a recolha da
ultima assinatura v Reunides internas para definicdo e melhoria de processos
v’ Relatério anual com todas as métricas v’ Criac3o de um processo financeiro comum a todas unidades
= N2 total contratos revistos do grupo
* Tempo médio de revisao v Reunides com promores/CRO trimestrais:
= Tempo desde a selecdo até recrutamento do 1@ = Avaliar performance do centro/promotor/CRO
participante -

Identificar pontos de melhoria

v" Acordos Quadro
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Sei o que € um acordo quadro e reconheco as suas vantagens?

a. Sim, temos acordos quadro fechados com promotores/centros
b. Sim, mas desconheco as vantagens da sua utilizacao
c. Nao, embora reconheca as suas vantagens

d. Nao, nao tenho qualquer informacao sobre este assunto

B HOSPITAL DA LUZ
flLes LEARNING HEALTH

TRAINING, RESEARCH & INNOVATION CENTER




Acordo Quadro

Vantagens e desvantagens

O que é?

v' E um acordo geral entre o promotor e o centro de ensaio

v Regula os termos e condicbes gerais da participa¢do do -
Centro de Estudo na realizacdo dos estudos clinicos Acordos Quadro Hospital da Luz

Vantagens

v’ 4 fechados

v' Para cada novo ensaio: v 4em negociacao

= Rever condi¢Oes especificas do ensaio

= Revisao apenas da parte financeira

v Diminuic3o significativa do tempo de revisdo

Desvantagens

v’ Se o0 acordo Quadro estiver fechado com o promotor, mas se
a conducao do ensaio estiver a cargo de uma CRO, deixa de
ser aplicavel

v" Acordo Quadro com CROs condicionado pela aceitacdo do
contrato pelo promotor
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