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Promotores

Portugal Clinical Studies

Seguindo as boas praticas internacionais, acredita-se
que Portugal ira, através da criacao de uma one-stop-
shop, contribuir para o crescimento do mercado da
Investigacao Clinica, ao facilitar um ponto de contacto
Unico para todos os intervenientes do ecossistema.
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One-Stop-Shops

Tendo em conta os principais desafios da investiga¢ao clinica, alguns paises criaram plataformas nacionais de apoio a pratica como ponto de entrada uUnico
para promover a realizacao de ensaios clinicos no pais.
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The National One Stop Shop - a national cross government platform
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NorTrials is a national partnership to increase the number
of clinical trials in Norway. NorTrials contributes to a more
efficientinfrastructure and increased collaboration on
industry-funded clinical trials in Norway.

Swiss Clinical Trial Organisation

SAMS » Projects » Network » Swiss Clinical Trial Organisation

Projects A-Z
¥ Network

Swiss Academies of
Arts and Sciences.

In 2009, the Swiss National Science Foundation (SNSF) and the SAMS established the Swiss
Clinical Trial Organisation (SCTO), which is designed to promote efficient, innovative and
visible clinical research throughout the country, to deliver better treatments to society.

The SCTO is committed to providing high-quality, independent information and supports the general
CONTACT principle of clinical-trial data transparency. It addresses current issues and challenges in clinical research,

and it liaises between various stakeholders with the aim of optimising and harmonising processes.
lic. phil. Valérie Clerc

Secretary General
Tel. +4131306 9271
v.clerc@samw.ch

For everyone involved in research - including research groups from industry and academia, authorities,
patients and the public - the SCTO serves as a hub, facilitating joint efforts to improve clinical research in
Switzerland.

Norsk >

Since 2017, the SCTO has been a national research infrastructure funded by the State Secretariat for
Education, Research and Innovation, and by the SNSF.

Press release on the creation of the SCTO (1 September 2009, PDF), available in » Erench and » German

 SCTO website

NorTrials SCTO
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https://www.samw.ch/en/Projects/Network/Swiss-Clinical-Trial-Organisation.html
https://www.nortrials.no/
https://www.safetyandquality.gov.au/our-work/health-and-human-research/national-one-stop-shop-national-platform-health-related-human-research
https://www.interregeurope.eu/good-practices/trial-nation-one-point-entry-to-clinical-trials-in-denmark

Utilizadores

Funcionalidades base

Visao - Portugal Clinical Studies

O Portugal Clinical Studies sera a one-stop-shop para os ensaios clinicos em Portugal, oferecendo servigos de apoio, capacitacao e monitoriza¢ao a
Promotores, CROs, Associacdes de Doentes e Centros de Investigacao, procurando estimular a Investigacao Clinica nacional.

& 4 EA &y

PROMOTORES CROs CENTROS DE INVESTIGAGAO ASSOCIACOES DE DOENTES

! ! ! !

Portugal Clinical Studies

A one-stop-shop para a Investigacao Clinica em Portugal

01 Servicos de apoio 02 Capacitacao 03 Monitorizacao

Andlise de
Exequibilidade

Regulamentacgao Formacao Monitorizagao de indicadores de atividade

Promocao e

Contratualizacao
Recrutamento

Capacitagao Tecnoldgica Dashboards e relatorios
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Beneficios Esperados

A Portugal Clinical Studies ird posicionar Portugal, como um todo, no mercado dos ensaios clinicos e tera um impacto sistémico nos Centros de Investigacao
Clinica. Para além da resposta agregada, a transformacado dos Centros de Investigacdo Clinica aumentara também a sua competitividade individual.

PROMOCAO

Promocgdo de Portugal como um
destino de qualidade para a
investigacdo clinica

PORTA UNICA
Acesso a rede de unidades e
respetivos utentes através de uma

Unica plataforma

ACOMPANHAMENTO END-TO-END CAPACITACAO

Disponibilizacdo de servicos de apoio e Capacitacio dos centros de

solugBes ao longo de todo o ciclo de vida
dos ensaios clinicos, orientados a todos os
principais intervenientes

investigacdo, contribuindo para
aumento da sua qualidade e
eficiéncia operacional
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Catalogo de Servigos a ser disponibilizado
no Portal Portugal Clinical Studies
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~—=7 Servigos de Apoio

Catalogo de Servicos

i:@t} Capacitag¢ao Tecnoldgica

&

Gestdo de estudos de
exequibilidade

Apoio ao
recrutamento

Apoio com contratos
e qualidade

8]

4L

Plataforma de
formacdo

Trusted Research
Environment

Clinical Trial
Management System

pLS

Apoio na
contratualiza¢do de
estudos em rede

Assuntos
regulamentares

T

|

Planeamento
estratégico e
otimizagdo

N

/]\

Data entry para Case
Report Form (CRF)
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Plataforma de
telemedicina

S

Vendor Neutral
Archive

Q

Plataforma de
recrutamento

SR

Sistema de gestdo de
bio-repositério

ad

App de recolha de
dados clinicos

F
-

Plataforma de
conversao para
OoMoP
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Gestao de estudos de exequibilidade: site e country

* Apoiar os Promotores/CROs na identificagdo e sele¢do de sites, garantindo que possuem toda a
informacgao necessadria para escolher os CICs mais adequados para o estudo clinico

OBJETIVOS @  Apoiar os Promotores/CROs a reunir informacgao sobre o pais (prevaléncia/incidéncia, standard of
care, ambiente regulamentar, etc.), de forma a que possuam toda a informagao necessaria para
avaliar a exequibilidade da realizagao de um estudo clinico em Portugal

Gestao de * Submeter pedidos de apoio de site e country feasibility, analisados por uma equipa dedicada

estudos de DESCRICAO Bﬁ * Site: Identificar os potenciais CICs e investigadores com capacidade para responder ao
exequibilidade questionario de exequibilidade
* Country: Partilhar informacgao sobre o pais para avaliar a exequibilidade de um estudo

site e country

-
-

* Ponto de contacto Unico para todos os CICs e toda a informacgao relevante sobre Portugal

PROPOSTA O * Diminuir esforgo, pelos Promotores com menos experiéncia em Portugal, de conhecer o pais e os
DEVALOR = CICs antes do pedido de estudo de exequibilidade

* Garantir a selegao dos sites e investigadores dentro da deadline definida
\_ J
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Apoio ao recrutamento

OBJETIVOS @ * Aumentar a taxa de recrutamento de participantes para um estudo clinico, possibilitando que
diferentes CICs identifiguem os mesmos

\- J
s N
* Criar um canal digital para a divulgacao de estudos clinicos para recrutar participantes
Apoio ao * Partilhar informag¢ao com CICs selecionados pelo Portugal Clinical Studies que podem cooperar,
~ A disponibilizando informagao sobre o nimero de potenciais participantes que identificaram para o
recrutamento LTI 5 I OO

* Acompanhar os CICs e Promotores/CROs para rastrear se os participantes identificados foram
envolvidos

(
-

* Aumentar a taxa de recrutamento de participantes, contribuindo para o sucesso do estudo clinico

* Reduzir o esforco associado ao recrutamento e da necessidade de interacdao com varios

PROPOSTA
OPOS Q interlocutores

DE VALOR
* Divulgar os estudos clinicos num canal unico a todos os CICs relevantes, facilitando a gestao de

informacao e possibilitando uma identificagao célere dos possiveis participantes do estudo
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Apoio com qualidade, apoio na contratualizacao de estudos em rede e
assuntos regulamentares

4 N\
OBIJETIVOS @ » Agilizar o processo de contratualizagao e garantir a qualidade do estudo clinico
. .
Qualidade p
PROPOSTA DE O * Reduzir o tempo despendido com a elaboragao de protocolos
VALOR = | * Melhorar a qualidade na documentac&o produzida, contribuindo para o sucesso do estudo clinico
( iliar amb dar do Ambito d do partici do clini )
OBJETIVOS @ Auxiliar ambas as partes a acordar do ambito de tratamento do participante no estudo clinico, no

CIC para o qual o mesmo foi referenciado e no centro de origem do seu acompanhamento

Contratualizacao

estudos em rede e N

PROPOSTA DE O * Possibilitar a realizagao de estudos em rede, potenciando o nimero de participantes recrutados
VALOR = [ parao estudo clinico )
4 N\
OBJETIVOS @ * Auxiliar na regulamentacao vigente e na preparagao de resposta a pedidos por parte das Entidades

Regulamentares
Assuntos \. J

regulamentares

PROPOSTA DE
VALOR

Aceder a toda a informacgao relevante sobre regulamentagao aplicavel ao estudo

@)

* Reduzir o tempo despendido com andlise de todos os regulamentos aplicaveis ao estudo
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Planeamento estratégico e otimizacao e data entry para Case Report Form

(CRF)

Planeamento
estratégico e
otimizacao

Data entry para
Case Report
Form (CRF)

NICI3

OBIJETIVOS

PROPOSTA DE
VALOR

OBIJETIVOS

PROPOSTA DE
VALOR
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~
Auxiliar os CICs a construir uma visao estratégica, desenvolver planos de a¢ao e aumentar a sua
eficiéncia operacional, permitindo mais eficacia no uso de recursos ao longo dos estudos clinicos.
J
)
Melhorar a eficiéncia operacional através da implementacgao de iniciativas acionaveis
Aumentar a eficiéncia na utilizagao de recursos ao longo dos estudos clinicos.
J
)
Garantir o registo atempado dos dados do estudo clinico, atenuando as dificuldades atuais de
cumprimento dos timelines estabelecidos pelo o Promotor para a inser¢ao dos dados requeridos.
J
)
Garantir a celeridade na rece¢ao da informacgao do estudo clinico.
Garantir a precisao e integridade dos dados recolhidos.
Compliance com timelines definidos. )
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Formacgao
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Plataforma de Formacao

J

CATALOGO DE CURSOS A pAc ' TA R
) Formagéo IC&IB
N
FERRAMENTAS INTERATIVAS | ti ~
) nvestigacao
PLATAFORMA \
bz - AREA RESERVADA Inova ¢ao
FORMACAO )
N Profissionais
MENSAGENS E CHATS
/ Conhecimento
N
CERTIFICADOS FORMACAO
PROFISSIONAL
J
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OBRIGADO

www.portugalclinicalstudies.com .
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