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Comissio de Etica para a Investigacio Clinica
National Ethics Committee for Clinical Research

Esclarecimentos CEIC sobre procedimentos relativos a
Disposi¢oes Financeiras - Contrato com os Centros de Ensaio — Pasta P
Regulamento de Ensaios Clinicos — Submissao CTIS

1. O promotor devera celebrar com cada centro de ensaio clinico um contrato, que consagra e
corresponde, aos termos e condi¢des do ensaio, condi¢bes financeiras e aspetos econdmicos
relacionados com o ensaio, designadamente a remuneracao do centro e do investigador e custos
indiretos associados ao ensaio clinico, e demais aspetos a que se refere a letra P do anexo | do
Regulamento, que integraram o pedido e que foram objeto de avaliagao e aprovacgao pela CEIC.

2. Sobre a submissdo da Parte Il no CTIS, no que diz respeito a informagdo sobre disposi¢cdes
financeiras e outras:

2.1. Devera submeter-se informacdo de acordo com a informa¢do minima obrigatdria solicitada
pela CEIC em anexo a este documento.

v" O promotor devera submeter a informacdo de modo objetivo e concreto, no formato que
entender (contrato tipo; contrato draft; listagem ou tabela)

2.2. O envio dos quadros sindticos deixa de se aplicar.

3. Sobre a designagao da equipa de investigagao, para cada centro de ensaio, deve ser comunicado a
CEIC:

v aidentificacdo nominal do Investigador Principal;

v a composicdo (quantitativa e qualitativa) da equipa de investigacdo prevista,
discriminando a diferenciacdo profissional necessaria a conducdo do ensaio em concreto,

nao sendo obrigatdria a sua identificagdo nominal.

4. A decisao sobre o estudo (parte Il) ira incluir a decisdo sobre as disposices financeiras que foram
submetidas ou alteradas no contexto do pedido de esclarecimentos. Ndo obstante, o contrato

celebrado deve corresponder aos termos e condi¢des que integram o pedido de avaliacdo e que
foram objeto de avaliagao pela CEIC.

4.1. Sempre que possivel, o contrato financeiro celebrado deve conter todas as condi¢des
contratuais com todas as partes envolvidas. Excecionalmente poderdao aprovar-se outros
contratos para centros externos ou outros servicos adicionais ao contrato tipo como tem sido
feito até a data.

4.2. Quando existam alteragdes no contrato celebrado, em relacdo aos termos e condigdes
aprovadas pela CEIC, o promotor deverd submeter o respetivo pedido sob a forma de
alteracdo substancial.



SAUDE

REPUBLICA

[ J
rorrvcorsa () | SNS SEine o ceic

Comissio de Etica para a Investigacio Clinica
National Ethics Committee for Clinical Research

4.3. A titulo meramente facultativo recomenda-se que seja dado conhecimento a CEIC, por parte

dos promotores, dos contratos financeiros celebrados, através do proxy da CEIC

[ctis@ceic.pt]. Ndo havera lugar a resposta por parte da CEIC.

5. Sobre as alteracGes a informacdo comunicada a CEIC e a expressdo “O contrato celebrado deve

corresponder aos termos e condi¢des que integram o pedido de avaliagdo e que foram objeto de

avaliagdo pela CEIC.”:

5.1. Por "termos e condi¢Bes", a CEIC entende as condig¢des (de acordo com a informagdo minima

exigida) submetidas a CEIC e aprovadas para o estudo; ou seja, as "disposi¢cdes, premissas e

obrigacbes", acordadas para a realizagao do estudo.

5.2. Apresentam-se nesta seccdo alguns exemplos daquilo que deverdo constituir (ou nao)

alteracbes aos “termos e condi¢cdes aprovados”, e que devem ser submetidas como pedido

de alteracgdo substancial (PAS), ndo devendo ser entendidos como exclusivos:

5.2.1. Constituem altera¢des que requerem PAS:

alterages as condig¢bes e/ou contelidos aprovados;

qualquer nova condicdo contratual que implique pagamento adicional ao centro de
estudo;

alteracdo de IP ou da equipa de investigacdo, por especialidade; isto €, retirada de
um especialista, substituicdo de uma especialidade profissional por outra; alteracao
da distribuicdo percentual da verba por funcdo da equipa de investigacao, igual ou

superior a 20,1%, como por exemplo ajustes aos montantes destinados ao IP e aos
co-investigadores;

alteracao na verba total superior a 10,1%; alteracao na distribuicdo entre equipa de
investigacao e o centro superior a 10,1%;

alteracdo que preconize pagamento ao IP (ou equipa) em funcdo do numero (e
tempo) de doentes recrutados;

alteracdo de um elemento coordenador do estudo, que esteja em diferentes
condi¢bes do coordenador aprovado pela CEIC, como por exemplo substituicdo
de um coordenador que pertence a instituicdo (e tem numero mecanografico) por
outro, externo, que ndo pertenca a instituicao;

modifica¢cdes na redacdo do texto relativo ao fornecimento do ME apds conclusdo
do estudo que alterem o sentido;

modificagdo das condigdes/modalidades de reembolso das despesas aos
participantes e pagamento de perdas salariais;

5.2.2. Ndo constituem (em principio) altera¢des que justifiquem PAS:

alteracao (do nome) dos profissionais que fazem parte da equipa de investigacao
(que ndo o IP), desde que este elemento seja substituido por outro, com

diferenciagdo técnico-profissional equiparavel, que exerga as mesmas fungdes e tenha o
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mesmo vinculo contratual com o centro de ensaio e esteja sujeito as mesmas regras
de confidencialidade;

* alteracdo dos custos indiretos relacionados por exemplo com a utilizacdo de um
codigo diferente da Portaria para um dado procedimento, ou se for detetado um
erro nos calculos;

* alteragdo nos termos de pagamento (timing), como por exemplo se a informagdo
inicial prever faturacdo da taxa de inicio do estudo apds a ativagdo do centro, e for
contratualizado pagamento apds a assinatura do contrato; alteracdo nos periodos
de faturagdo/pagamento, entre centro e promotor;

* alteracdo do valor dos exames complementares de diagndstico, com impacto no
valor final por doente e total do estudo, desde que inferior a 10,1%;

* alteracdes de redacdo desde que mantido o mesmo significado; correcdes
ortograficas; alteracdo da ordem das clausulas contratuais.

5.3. Ndo obstante a necessidade de o Promotor submeter um PAS para uma alteracdo igual ou
superior a 20,1% por fungdo relativa a distribui¢cdo das verbas, ou de igual ou superior a
10,1% em relagdo a verba total do estudo, ou da distribuicdo entre equipa de

investigagao e o centro,

pode o centro iniciar o recrutamento apds o ensaio receber autorizagao as Partes | e Il
(e antes da aprovacdo do PAS),

desde que seja submetido a CEIC uma declaracdo de compromisso do Promotor em
como nado realizard pagamentos ao centro até que a CEIC se pronuncie sobre esse
contrato com as alterac¢des face as disposicdes financeiras aprovadas.

Estes esclarecimentos sdo indicativos, devendo ser tidos em conta pelos centros e promotores de
forma a cumprir com as Boas Praticas Clinicas aplicaveis a realizacdo e conduc¢do de ensaios clinicos,
em particular em matéria de condi¢des contratuais.

A CEIC poderd alterar as disposicdes aqui elencadas, mantendo o estrito cumprimento com o
Regulamento de Ensaios Clinicos e restante quadro legal aplicavel.

Anexo | - Informacdo sobre Disposi¢des Financeiras e outras (Letra P), Anexo | do Regulamento de
ensaios clinicos, e cujos elementos integram o pedido de avaliagdo, e que devem constar nos acordos
financeiros celebrados (pagina seguinte).

Documento publicado a 24 de agosto de 2022,
em alinhamento com a versao 2.0 da Lista de Verificacao parte Il- CTIS
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Anexo | - Informacdo sobre Disposi¢cdes Financeiras e outras, Letra P do Anexo | do Regulamento de
Ensaios Clinicos, cujos elementos integram o pedido de avaliagao.

Identificacdo das partes:

a) Promotor/ou financiador;

b) Centro Ensaio (Instituicdo, servico/unidade);

¢) Investigador Principal (identificagdo nominal);

d) Centros Externos para realizagdo de exames imagioldgicos ou outros;

e) Outras entidades prestadoras de servigos (se aplicavel);

Objeto do acordo;

Descricdo sucinta do financiamento do ensaio clinico;

Condig¢des do centro: servigcos e estruturas disponibilizados para realizagdo do estudo (inclui o

recurso a centros externos, quando aplicavel).

Distribuicdo de verbas:

a) Encargo total por participante e identificacdo dos custos diretos e indiretos;

b) Encargo total do ensaio;

c) Custos diretos (distribuicdo da verba, em termos percentuais):

i. instituicdo e/ou servico;

ii. unidade de investigacdo (se aplicavel);

iii. equipa de investigacdo: investigador principal e restante equipa (remuneracgdo
identificada em % para o IP e para a restante equipa);

iv. outras entidades prestadoras de servicos (quando aplicavel);

d) Custos indiretos:

i. despesas previstas por protocolo (ex: meios complementares de diagndstico);

ii. despesas dos participantes e acompanhantes se aplicavel (transporte, alimentacao,
perdas salariais, taxas moderadoras, outras necessarias);

iii. internamento e/ou outros cuidados médicos n&o previstos;

iv. outros encargos/custos com os participantes;

e) Outros custos (se aplicdvel): Investigador Coordenador; compensagdo a participantes

saudaveis;

Medicagdo do estudo:

a) Fornecimento gratuito pelo Promotor do medicamento experimental, outros medicamentos
e/ou dispositivos médicos previstos no protocolo; medicacdo de resgate; medicacdo
utilizada para situacdes ndo previstas (exemplo na gestdo de eventos adversos);

b) Fornecimento dos medicamentos de estudo durante o ensaio e apds conclusdo do estudo
(de acordo com a legislacdo e orientagdes em vigor), se considerado necessario pelo
investigador;

Outras disposicoes:

a) Condicdes de reembolso de despesas aos participantes;

b) Indemnizagdo em caso de danos decorrentes do ensaio;

i. confidencialidade e privacidade em cumprimento com o Regulamento Geral de Protecao
de Dados e Lei 58/2019, de 8 de agosto;

ii. tempo de armazenamento de dados dos participantes no centro de ensaio e centros
externos (quando aplicavel);

c) Fornecimento de equipamento necessario a realizacdo do estudo: ao centro de ensaio e/ou
participantes;

d) Informacgdo prevista sobre Propriedade intelectual; publicacGes.
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