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" A selecdo dos centros e a

mportancia do contrato de EC

Margarida Sousa/Clinical Research Manager
Novo Nordisk
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* CTR & CTIS sao
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« >15000 pts/y
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Intro

FATORES CRITICOS
(1 MENOS A 5 MAIS IMPORTANTE)

Approval time of
the clinical trial
Roll of Key Opinion 5173

Expertise of HCPs
. Leaders .5 3.4 .
Time to 7 3 Quality of
reimbursement of - \ 16 equipment and
innovative... 2,9 2 "7 medical staff

1
. 4, Anccess to patient
Market potential = 3,3 0 p
populations
2.9 \ Access to CT
Cost 3,87
3.8 centers
Timing of patienty 3 CT centers
recruitment 41 conditions

Processes (1)

=8=_ualquer pais Portugal

EVOLUCAO A 5 ANOS DO NUMERO DE .apifarmo
ENSAIOS CLINICOS s

A evolugdo expectével, para os proximos 5 anos, para a maioria das

empresas respondentes, e, caso o contexto se mantenha, ¢ a Imanter

ou diminuir o nimero de ECs a realizar em Portugal

mAumentar mManter mReduzir

Dados APIFARMA — Relatério Ensaios Clinicos +Saude +Sustentabilidade em Portugal, de Jul2023
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Pré-Selecao

ldeal:

CDA CA assinado
valido por 2-3y

Realidade:

» CDA CA pendente
>12mo

* CDAPI
(+SC +Farm)

Limitacéo:
NTA

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING

Questionario

Ideal:

* preenchido pelo PI

» apos revisao cuidada
dos I/E crit.

» baseado em dados

Realidade:

* preenchido pelo SC
* baseado em feelings

* estratégia de
captacao de EC

|deal:

#pts fornecido
pelos centros =
#pts considerados
na proposta

Realidade:

Reducéo
substancial do
#pts

Baseado em:

* Experiéncia prévia
» Base de dados de
ensaios anteriores

AICI3

AGENCIA DE
INVESTIGAGAQ
CLINICA




Pré-Selecao

PROPOSTA |IRREALISTA

Pl 1: 50pts/18mo Vs Pais: 20pts Vs Realidade: 7pts/24mo
Pl 2: 20pts/18mo Vs Pais: 10pts Vs Realidade: 2pts/15mo
Pl 3: 60pts/18mo Vs Pais: 10pts Vs Realidade: 5pts/23mo
RESPOSTAS FORA DO TEMPO Pl 4: 30pts/18mo Vs Pais: 5pts Vs Realidade: 11pts/22mo
Inv potencial que demorou 3d a responder: TOTAIS:
Pl: 160pts/18mo Vs Pais: 45pts Vs Realidade: 25pts

RESULTADO:

1. Centro n&o incluido na proposta do pais RESULTADO:

2. Proposta inferior ao minimo desejado 1. Reputacéo do(s) centro(s) afetada (-)
3. Pais excluido da participagao no ensaio 2. Recrutamento nacional comprometido

3. Reputagao do pais afetada (-)

Inv potencial que nao seguia a populacao-alvo e

reencaminhou para outro inv que demorou 3wk a Pl 1: 4pts/4mo Vs Pais: 4pts Vs Realidade: Opt/7mo

responder: Pl 2: 4pts/4mo Vs Pais: 4pts Vs Realidade: 1pt/5mo
(NOTA: alteracéo de critério I/E exclusivo para PT)

RESULTADO: TOTAIS!

1. Centro n&o incluido na proposta do pais Pl. 8pts/4mo Vs Pais: 8pts Vs Realidade: 1pt

2. Proposta inferior ao minimo desejado

3. Pais excluido da participacdo no ensaio RESULTADO:

1. Reputacéo do(s) centro(s) afetada (-)
2. Recrutamento nacional comprometido
3. Reputacao do pais afetada (-)

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING
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Pré-Selecao

ALOCACAO DO ESTUDO

W Critérios pre-definidos:

Localizacéo
Experiéncia prévia na TA/ IMP

Disponibilidade de
exame/procedimento especifico

#Pts proposto Vs #Pts BD
Prazos propostos Vs Prazos BD

#Min pts/pais

Pais alocado:
X centros, y pts

AGOES DE FORMAGAO
C.APACITAR E BENCHMARKING




Pré-Selecao

ALOCACAO DO ESTUDO FACTORES DE PONDERACAO /
ALOCACAO DO CENTRO
W Critérios pré-definidos: ' Critérios pré-definidos:
* Localizacao  Experiéncia prévia

« Disponibilidade de CTIS
exame/proced

» Experiéncia préevia na TA/ IMP

« Disponibilidade de
exame/procedimento especifico - #Pts proposto

» #Pts proposto Vs #Pts BD «  Prazos propos é\j
* Prazos propostos Vs Prazos BD (documentaca .%

#Min pts/pais (30-50) ‘ Centro alocado: #z pts

Pais alocado:
#X centros, #y pts
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Selecao

ALOCACAO DO ESTUDO FACTORES DE PONDERACAO /
ALOCACAO DO CENTRO

W Critérios pré-definidos: ' Critérios pré-definidos:
* Localizacao - Experiéncia prévia
« Experiéncia prévia na TA/ Disponibilidade de

empresa

» Disponibilidade de
exame/procedimento especifico

e #Pts proposto Vs #Pts BD
* Prazos propostos Vs Prazos BD

#Min pts/pais (30-50) ‘ Centro alocado: x pts

Pais alocado:
X centros, y pts

/procedimento especifico
posto Vs #Pts BD

0s propostos Vs Prazos BD
(documentacao, contratos, ativacao)

AGOES DE FORMAGAO
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Pés-Selecao

Realidade:

1. CV Investigator Principal (PI) « SSV antecipadas e confirmacéo de selecao
2. Declaracio de interesse do Pl % quase imediata apds visita/ contacto
3. Condicoes do Centro — incl. de equipa  Demora nos centros no envio da
4. CondicOes Farmacia documentacao/ informacéo apos email de
5. Declaracao SC Ext confirmacao de selecao
o Codn_tra_tg f_|n§1I/ genbtrod : P « Demora agravada no envio da Decl. SF;

- distr uicao ge budget por iineao « |dentificacdo da pessoa de contacto
7. Contrato final NL (opcional)

« Comunicacao da urgéncia do pedido

8. Contrato final clinica externa (se aplic.) . Documento (agora +) prioritario

* |Inconsisténcias contantes nas equipas

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING



Pés-Selecao

ATRASO NO CONTRATO
ATRASO NA DOCUMENTAQAO Centr'o gue recusa assinatura ate aprovacao das
autoridades

Centro que demorou varios meses a fornecer doc (+/-

10mo Decl. SF) RESULTADO:
1. Aprovacao das autoridades recebida 2 semanas
RESULTADO: antes de LPFV
1. Centro ndo incluido na submisséo inicial 2. Centro excluido da participacdo no ensaio
2. Centro nao incluido em 2 SA 3. Reputacao do centro afetada (-)
3. Centro excluido da participacdo no ensaio 4. Recrutamento nacional comprometido
4. Reputacdo do centro afetada (-) 5. Reputacao do pais afetada (-)
5. Recrutamento nacional comprometido
6. Reputacdo do pais afetada (-) Centro que demorou 210d na negociagao/assinatura

apesar de acordo quadro pré-acordado

Centro que demorou 1y7mo na documentacao para
ativacao de centro RESULTADO:

Contrato ainda em negocia¢éo na LPFV
Centro excluido da participac&o no ensaio
Reputacao do centro afetada (-)
Recrutamento nacional comprometido
Reputacao do pais afetada (-)

RESULTADO:

1. Reputacéo do centro afetada (-)

2. Recrutamento nacional comprometido
3. Reputacao do pais afetada (-)

arODE

AGOES DE FORMAGAO
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Selecao

ANO: 2022 Tempo de processo nos
centros 2022

Tempo médio de Tempo médio de Tempo médio de 19 293 d ias
contrato ativagao: screening:

138,6 dias 84,1 dias 71,2 dias

Quick Overview Contratos NN

135 139
Taxa de recrutamento face
ao objectivo
o e 499%
51 ~
45 13% dos centros nao recrutaram
I I participantes (2022) )

BE — Bélgica; depende do centro com <30d (hosp. peq) a 75d (hosp. grd); template
Unico desde 2019; assinaturas electrénicas

ES — Espanha; tendéncia decrescente;

AT — Austria;

Fl— Finlandia; depende do centro com 30-45d (hosp. privados), 45-60d (hosp.

centrais) e 90-120d (hosp. universitarios)
CH — Suiga; depende do centro 90-180d L. . . , L.
Dados APIFARMA — Relatério Ensaios Clinicos +Saude +Sustentabilidade em Portugal, de Jul2023

PT — Portugal; tendéncia constante
IN \GCAO

Avg Days

AGOES DE FORMAGAO
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Take Home Messages

1. ldentificacdo de PESSOA DE CONTACTO para todas as fases/atividades do EC (p.e. informacao
publica no site do centro)

2. Existéncia de Base de Dados (nhacional ou pelo menos no centro) para avaliacao REAL da
exequibilidade

- Implementar parcerias de REFERENCIACAO de doentes, p.e. dentro do contexto das ULS

3. PRO-ACTIVIDADE na identificacao da equipa e preparacao da documentacao: <2 wk apos selecao

4. Contrato Template UNICO nacional, assinado ELECTRONICAMENTE e, eventualmente, selecionar
um “centro relator” — centralizar negociacao

5. Aumento dos RH dedicados a IC, a promocao e desenvolvimento da CARREIRA de investigacao

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING



Take Home Messages

O pais de arco-iris e unicornios existe!
Chama-se Bélgica.

PT x5 = #

+/-15 800 Participantes S
Investimento
PT x5 = }
270 estimado 55,3

(M€)
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Take Home Messages

O pais de arco-iris e unicornios existe!
Chama-se Bélgica.

I

PT x5 = #

+/-15 800 Participantes S
Investimento
PT x5 = }
270 estimado 55,3
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