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@ O Futuro da Utilizacao de Dados de vida real:
& ; @ A Visdo da AICIB
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1. Fontes e utilizacao de dados de vida real
2. Desafios
3. Onde ira a AICIB intervir ?



AICIB: Missao, Visao e Valores

Missa0: Promover, coordenar e apoiar as
atividades nas areas da Investigacdao Clinica e de
Translacdo (IC&T) e Inovacdao Biomédica,
contribuindo para a otimizacdao do potencial clinico,
cientifico e tecnolégico de Portugal

Visao: A aicis pretende ser uma referéncia
nacional e europeia enquanto entidade capaz de
criar_as condicOes essenciais para estimular a
Investigacdo Clinica e a Inovacdao Biomédica em
Portugal

Valores

Responsabilidade

Compromisso

Integridade

Trabalho em

equipa




Eixos de atividade / Areas de trabalho

1

Estimular a
Investigacao
Clinica e
Inovacgao
Biomédica de
natureza
Translacional

5

Estimular a
Internacionalizacao
da Investigagcao e
Inovagao em Saude

Apoiar o 3
desenvolvimento Dinamizar a
dos Centros realizagao de
Académicos Estudos
Clinicos (CAC) Clinicos a nivel
nacional

(CIC)

U Uy
Financiamento

Formacao/ Comunicacgao e ligagao a comunidade
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Aplicabilidade de Evidéncia de Vida Real
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Fonte: https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC6033114/pdf/jimdh-11-295.pdf

Caracterizacao da pratica clinica — melhor
conhecimento

Definicao de populagao — preditores de resposta
Evoluir nos cuidados de satide _ melhor Gestao
Evoluir para um contexto de prestacao de cuidados
baseado em resultados em saude

Dados epidemiolégicos para caracterizagao / identificagao
da populacgao alvo

Adicionar evidéncia aos resultados de investigagao
interventiva

Reducao de incerteza

Gerar hipéteses para investigagdo futura
Exequibilidade e identificagao de doentes para

ensaios clinicos — melhor resposta na participagéo em
ensaios clinicos



Fontes e Utilizacao de Dados da Vida Real (RWD)

« Dados clinicos
« Dados administrativos
* Dados gerados pelos doentes

« Dados de fontes emergentes

RWD

Investigacao

Pilotos

Cuidados de Saude
DecisOes regulamentares

Avaliacao de Tecnologias
de Saude (HTA)

Politicas de Saude



. Desafios

Qualidade dos registos clinicos

Legislacao relativa a utilizacao de dados da vida real para I&D

Partilha, utilizacao e reutilizacao dos registos clinicos

(partilha entre tipo de cuidados , dados integrados)

Dinamizacao de projetos hospitais e CSP, UCC
Formacao na componente de dados digitais

Recrutamento e aprovacao dos centros

Disponibilidade de Equipas especializadas AICI3

0\
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Onde a AICIB podera intervir?

Fomentando projetos piloto Hospitais e CSP

Dinamizando a formacao e literacia dos

) iHospita,s cacs™ profissionais de saude
Industry N A
‘“\\ \ y Higherg
Nacional & regional _ \ ), y _~ Education
governments - \ / 4 ) ) )
N Y F ¥ §F 3 Alavancando sinergias inter- e trans-
fas = _ AICIS|E _ Infrastructures disciplinares
“coLABs |
y L R Citizens
il State NeDs Research 1l . . . . -
e L8 IRl Auxiliando na internacionalizagao

Como parceiro das organizagcoes governamentais
da Saude, Ciéncia e Tecnologia




Onde podemos atuar

REALIZAR

AGILIZAR

PROMOVER

Apoiar criacao de redes de colaboracao entre unidades de saude
para investigacdo nao interventiva

Apoiar colaboragdo das unidades saude nacionais em redes
internacionais de geracéo de evidéncia de vida real

Capacitacao dos centros para realizagéo da investigagdo néo
interventiva (+ formacéao; uniformizacao - processos e procedimentos;
equipas especializadas)

Alinhamento entre intervenientes da investigacéo clinica - iniciativas
de interesse comum entre intervenientes

O conhecimento na area de investigagdo clinica hao interventiva e
a sua aplicabilidade

Sensibilizacao para qualidade dos dados clinicos e seu impacto
na geracgao de evidéncia



RWE no contexto Portugués

Monitorizacdo das condicdes de financiamento - INFARMED, I.P.

Portal Ensaios Clinicos

Portugal
Clinical
Trials

N2 Estudos Clinicos ativos por tipo de estudo

Porqué Portugal

33 70

Ensaios Clinicos ativos Estudos Nao-Intervencionais

ativos

N2 Estudos Clinicos n3o intervencionais ativos por area terapéutica

Antineoplasicos e Imunomedulad...
Sistema Nervoss Central (N)

OGrgio dos Sentidos (5)
Gastrointestinal e Metabélico (A)
Outros

Cuidados de Enfermagem
Cuidados Intensivos

Sistema Respiratério

Sistema Musculo-Esquelético

Sistema Cardiovascular

Informagédo ao Doente

Q | Enepr

Centros de Investigagdo Clinica  Estudos Clinicos  Noticias Contactos

N2 Estudos Clinicos iniciados por tipo de estudo

5 55

Ensaios Clinicos iniciades Estudos N&o-Intervencionais

iniciados

N2 Estudos Clinicos n3o intervencionais ativos por tipo de promotor

Inddstria Farmacéutica
Investigador / Académico
Qutros

https://www.portugalclinicaltrials.com/pt/ 40 hospitais
B e e e o s i s s

&;&&h&gmvmﬁgagéo Clinica em Portugal

Monitorizagao das condig¢oes de financiamento

Imprimir & Partilhar £ in ¥ B

A avaliagdo de tecnologias numa fase posterior & sua utilizac&o no mercado (ex-post ou reavaliagiol. ja com dados do seu valor em contexto
real. fol uma das principais alteragoes introduzidas pelo Decreto-Lei n® 97/2015 Assim. importa cniar mecanismos que viabilizem estas
avaliagdes.

Registos desenvolvidos pelo Infarmed:

Portal da Hepatite C - Despacho n® 1824-B/2015 do Gabinste do SES. de 19 de fevereiro alterade pelo Despacho n.27979-0/2015 do G
do SES, de 20 de julho

Portal da Atrofia Muscular Espinhal {PAME) - Deliberagao n.°24/CD/2019

Portal das Doengas Lisossomais de Sobrecarga - em desenvelvimento

Registo Minimo para Medicamentos biologicos - Portaria n© 48/2 igo 7.° n°4. registo dos doentes abrangidos pelo regime excecional de
comparticipagae de medicamentos destinados ao tratamente de doentes com artrite reumatoide (AR). espondilite anquilosante (EA). artrite
psoriatica (AP, artrite idiopatica juvenil poliarticular (ALIP) e psoriase em placas (PP Neste caso o registo & efetuado através do Portal do
Medicamento Hospitalar

spi
Registos em parceria com outras entidades publicas:
Registo Cncolégico Nacionat - RON

Sistema de Informagao VIH/SIDA - SIVIDA

Registos em parceria com sociedades médicas:

Registo Nacional de Doentes Reumaticos - Reuma pt

Portugal Clinical
Trials: Advancing
Healthier
Together

Urna plataforma que permite ter na ponta dos dedos acesso a tado o AGENCIA DE
INVESTIGAGAO
CLINICA
EINOVAGAO
BIOMEDICA

ecossistemna Portugués de Ensaios Clinicos




Acoes Dinamizadoras e de Mentoria

Coordenar a Avaliacao e [EbIo\e

- - Candidaturas até 11 abril
FI nancia mento dOS Reunioes online Juri
C AC Final maio _ inicio junho (12)

Ensino/Investigacao/Acesso

Financiamento



Promover e Apoiar a transformacao Digital nos Cuidados de saude

Catalisador

ACSS/SPMS/HCP

Financiamento
Formacao



Financiamento e Internacionalizacao

Commission
EU4Health programme
. (1 [“
for a healthier and safer Union \
#EUBudget #EU4Health £ \

Horizon Europe

(95,5 B€) Pillar 1
Q Excellent Science

Pillar 2
Global Challenges and

European Industrial
Competitiveness

Pillar 3
@ Innovative Europe

B! ~
25,01B€ . :;CI::{; creativity and inclusive
s 5 = Civil Security for Society European innovation
” < 10% Missions Marie Sklodowska-Curie @ - Digital, Industry and Space ecosystems
Pillar 2 [ Acti © + Climate, Energy and Mobility
ctions - Food, Bioeconomy, Natural

European Institute of
Innovation
and Technology

Resources, Agriculture and

Environment
Infrastructures

Joint Research Centre

Widening participation and strengthening the European Research Area

Plllal' 4 Widening Participation and Spreading Excellence Reforming and Enhancing the European R&l system

3,39B€ = g
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Cancro e os dados da vida real

desde
1899
Direcao-Ger

al da Salde

&
7 "~ EUROPE’S BEATING CANCER PLAN
LET’S STRIVE FOR MORE

#EUCancerPlan

“Federated digital platform supported by
and for patients and cancer survivors to
exchange real-world health data’h

National Cancer HUB Policy Group

Didrio da Repiblica, 2 sério PARTE C

19 de novembro de 2021 Pag. 118

CIENCIA, TECNOLOGIA E ENSINO SUPERIOR E SAUDE
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detection & tra . of life

Ministry of Health ~ Ministry of Science,

Citizens / Patients Healthcare Services

“Real-world patient data
for research purposes.”



RWE no contexto Europeu — Iniciativas cooperacao

RWE4Decisions

®VISION
Stakeholders agree what real-world data (RWD) can b for highly i
- when, by whom and how -
in order to generate real-world evidence (RWE) that informs decisions
by healthcare systems, clinicians and patients.

&, KEY PRINCIPLES

% Collaboration Q Transparency

Plans for RWD collection and generation of RWE
esponsibility should I;ﬂiwd ﬁmm da:um;:_m
can be focused, combil 3

nd planned

nd th
portant

RWE4Decisions - EU multi-stakeholder initiative
commissioned by the Belgian National Institute of Health
and Disability Insurance (INAMI-RIZIV) and comprising
policy makers, HTA bodies, payers, regulatory agencies,
clinicians, patient groups, researchers, industry and
academic experts.

Facey KM, Rannanheimo P, Batchelor L, Borchardt M, de Cock J (2020. International
Journal of Technology Assessment in Health Care 36, 459—468. h

&) OECD

BETTER POLICIES FOR BETTER LIVES

e [

OECD Home About Countries Topics - Coronavirus (COVID-19)

OECD Home - Health - Patient-Reported Indicator Surveys (PaRIS)

Patient-Reported Indicator Surveys (PaRIS)

PaRIS is the OECD'’s Patient-Reported Indicator Surveys initiative where countries work
together on developing, standardising and implementing a new generation of indicators
that measure the outcomes and experiences of health care that matter most to people.

The International Survey of People Living with Chronic Conditions is the first of its kind to
assess the outcomes and experiences of patients managed in primary care across
countries. The PaRIS survey aims to fill a critical gap in primary health care, by asking
about aspects like access to health care & waiting times, as well as quality of life, pain,
physical functioning & psychological well-being. Contact us to get more information
about the PaRIS survey.

Patient-Reported Indicator Surveys (PaRIS) - OECD

Becoming the Visit our
trusted open science community NEW pages
built with standardised health data on EHDEN's
§ Vvia a European federated network Research
Studies

European Health Data Evidence Network — ehden.eu




#AICIBTeam

Catarina Resende de
Oliveira

Presidente AICIB

4 catarina.resende@aicib.pt
) +351917 111 253

Helena Beaumont

Clinical Research
Coordination

< Helena.beaumont@aicib.pt
) +351910 244 364

Filipa Luz

Regulatory Affairs Specialist
& Safety Officer

P4 filipa.luz@aicib.pt
J +351910 237 087

Teresa Machado Luciano

Vice-Presidente AICIB

4 Teresa.Luciano@aicib.pt
) +351919996 985

Liliana Guerra

Health research manager

P4 liliana.guerra@aicib.pt
) +351910 237097

Hugo Soares

Science Manager: Research and
Innovation Networks

>4 hugo.soares@aicib.pt
) +351910700 172

Anabela Isidro

Vogal Executiva da AICIB

Delegada e Ponto de Contacto
Nacional para a Saude no Horizonte
Europa

< Anabela.isidro@aicib.pt
J +351910700 176

Isabel Carvalho-Oliveira

Delegada e Ponto de Contacto
Nacional para a Satude no Horizonte
Europa

P4 Isabel.oliveira@aicib.pt
J +351910502 378

Afonso Duarte

Delegado e Ponto de Contacto
Nacional para a Saude no
Horizonte Europa

<1 Afonso.duarte@aicib.pt
) +351910499 123
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www.aicib.pt
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AICIB - Agéncia de Investigacdo Clinica e Inovagdo Biomédica
Agency for Clinical Research and Biomedical Innovation

Porto (Sede) Rua Santa Catarina, 1288 | 4000-099 Porto
Lisboa Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53 - Pav. 17-A| 1749-004 Lisboa

E-mail:
T:+351221152385 | M:+35191 4684474

[m www.aicib.pt

Para mais informagoes
inscreva-se na base de dados
da AICIB.

Inscreva-se aqui
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