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Procedimento de Revisdao de Contratos Financeiros

Em aditamento a Nota Informativa CEIC relativa ao envio dos contratos financeiros definitivos
(assinados entre as partes) a CEIC, disponivel no site da CEIC, esclarecemos neste documento a
informacdo que devera constar no requerimento de submissdo dos contratos financeiros assinados e
do quadro sindptico.

Informamos que se ndo forem cumpridos os procedimentos elencados os contratos serdo
invalidados. O requerente devera resubmeter toda a documentacdo de acordo com os motivos de

invalidagao.

1. Para minimizar o erro no download da documentagdo, a submissdo dos documentos relativos
aos contratos financeiros deve ser realizada através de pasta Unica, em formato zip.

2. Confirmar na cover letter que é indicado o cédigo CEIC em que o centro de ensaio foi
submetido ou em que alteragdo substancial o draft do contrato financeiro foi enviado.

3. Confirmar que sdo enviadas versdes TC e assinadas do contrato, bem como quadro sindptico.
Caso ndo tenha havido alteragGes pode ser enviada uma declaracdo ou o requerimento
mencionar que o contrato ndo sofreu qualquer alteracgao.

4. Verificar se as alteragGes assinaladas parecem adequadas e sdo concordantes com quadro
sindptico. Verificar que estdo justificadas as altera¢gbGes no quadro sindtico. A identificacdo,

apenas, das alteracoes nao é suficiente.

5. Confirmar se este centro recorre a centros externos e que sao enviados os contratos assinados.
Caso tenha havido alteragGes tem que ser enviada a versdo TC, versdo assinada e quadro
sindptico. Por vezes alguns centros de ensaio recorrem ao mesmo centro externo e o contrato
podera ja ter sido enviado aquando do contrato assinado de outro centro de ensaio. Nesse
caso, ndo € necessario o envio de novo do contrato assinado do centro externo, mas no
requerimento tera que vir a alusdo a esta situagao.

6. Confirmar no oficio de parecer final se existe alguma nota referente aos contratos financeiros
(ex: faltar a declaragdo dos servigos farmacéuticos, study coordinator, outro tipo de alteragao,
etc). Em caso afirmativo, tem que ser enviado.

7. 0O quadro sindtico devera ser preenchido da seguinte forma:

Contrato do centro de ensaio

Parametro Comparagao

Investigador  Principal (IP) + Equipa de | Confirmar que o IP ndo foi alterado. Caso tenha

Investigacao sido alterado tera de ser submetido um pedido de

Procedimento de revisdo dos contratos financeiros — versdo de 30 novembro de 2022




REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

O/ SN

°
SERUIO NACONAL ceic

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

alteragao substancial.

Confirmar a restante equipa de investigacdo em
relacdo a ultima declara¢do das condi¢Ges enviada
a CEIC. Caso tenha sido alterada tera que ser
enviada a declaragdo das condi¢gdes do centro

atualizada.

Identificagdo do ensaio

Confirmar que o contrato tem o ensaio clinico

bem identificado, EudraCT e titulo.

N¢ de Doentes

Se existir alteracdo do numero de doentes, o
promotor deverd garantir no quadro sindptico ou
no requerimento que o seguro cobre o aumento
de participantes e que a amostra global ndo é
alterada, bem como que o aumento do numero
de participantes sera para compensar um possivel
recrutamento noutros centros de ensaio ou
paises.

De acordo com a ‘CT1’ caso exista alteragdo da
amostra global, ha impacto na andlise estatistica,
pelo que, deve ser submetido um pedido de

alteragao substancial.

Valor por doente

A alteragdo do valor por doente terda que ser
justificada no quadro sindtico (por exemplo, por
alteracdo de valores de exames ou por um calculo

incorreto).

Exames

A alteracdo dos exames tera que ser justificada no
quadro sindptico (por exemplo, esta alteracdo

esta de acordo com o protocolo).

Pagamento de despesas

Verificar que estdo previstos os reembolsos de
despesas de refeicdes, transportes e perdas
salariais dos  participantes e  eventuais
acompanhantes.

E entendimento da CEIC que as despesas de
deslocagdo, refeicdo, e outras contraidas pelo
doente, resultantes da sua participagdo no estudo,
devem ser reembolsadas pelo valor realmente
despendido pelo participante. O promotor poderd

propor um valor minimo (de 40 euros) ou mdximo
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de reembolso por visita, o qual serd avaliado pela
CEIC, devendo, no entanto, estar previsto que
despesas acima desse limite possam ser
reembolsadas, desde que justificadas, como por
exemplo devido a distdncia de residéncia do
participante ao centro de ensaio. As eventuais
perdas salariais tém de ser ressarcidas aos
doentes no real valor perdido pelo doente. Esta
informagdo deve constar do contrato, pelo que,
solicitamos a sua inclusdo.

O que estd previsto no contrato deve estar
alinhado com o que consta do consentimento

informado.

Fornecimento do medicamento experimental

apos conclusdo do Estudo

Nos contratos deverd constar a previsdo de

Confirmar que a clausula relativa ao fornecimento
do medicamento experimental apds conclusdo do
estudo estad presente e estd de acordo com o que

a CEIC estipula.

fornecimento “até introdugdo no Sistema | O fornecimento do ME gratuito apds conclusdo do

Nacional de saude” em vez de “até | ensaio deverd ser “até introducdo no SNS”, de

comercializagdo”. acordo com os esclarecimentos CEIC sobre o art.
2392 da LIC, ou “até a aquisicdo pela instituicdo” e
nao “até comercializagdo”.

Equipamento Confirmar que  alteragdes foram feitas
respeitantes a este ponto e se estd de acordo com
o protocolo. Regra geral, o equipamento — tablets
— para os doentes para procedimentos do estudo-
tem de ser devolvidos no final do estudo.

% ou pagamento atribuido a equipa de | Confirmar que estd presente, pelo menos, a

investigacao

percentagem a atribuir a equipa de investigagao.

Study Coordinator

Confirmar se houve alteragao de study cordinator.
Se houve, este novo elemento tem de cumprir
com requisitos CEIC (ter n? mecanografico,
constar da declaragdo de equipa, etc).

Verificar as condi¢des do documento orientador

CEIC sobre study cordinator.

Assinaturas

Confirmar que todas as partes assinam.
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Contrato do centro externo

Parametro

Comparagao

Verificar que estavam previstos na

inicial.

submissdo

Se ndo estavam previstos sera de pedir a
submissdo de um pedido de alteragao substancial.
Todas as alteragbes que venham a decorrer no
decurso do ensaio clinico, sejam por mudan¢a

do estabelecimento externo ao Centro de Ensaio,
sejam por contratagéo de novos

estabelecimentos, deverdo ser comunicadas a
CEIC como Alteragdes Substanciais.

Sdo excegdo a este requisito da CEIC as situagbes
seguintes:

1. O centro externo foi aprovado para a realizagdo
dos mesmos exames complementares

de diagndstico de outro centro de ensaio no
mesmo ensaio clinico: nestas

circunstdncias é suficiente a notificagdo do
Contrato financeiro entre o promotor do

Ensaio Clinico, de acordo com os requisitos CEIC de
notificagdo de contrato financeiro

assinado, do Contrato financeiro entre o promotor
do Ensaio Clinico e o

estabelecimento externo ao Centro de Ensaio e
Declaragdo das Condigées do Centro

para a Realizagdo do Ensaio Clinico onde deverd
ser incluida informagdo sobre os

exames ou avaliagées que o Centro de Ensaio ndo
tem possibilidade de realizar nas

condigdes do protocolo do Ensaio ou, no caso de
ter possibilidade de os realizar, qual a

justificaglio para serem realizadas externamente.
2. O centro externo é alterado, mas pertence ao
mesmo grupo de clinicas: nestas

circunstdncias é suficiente a notificagdo do
contrato financeiro, de acordo com os

requisitos CEIC de notificagdo de contrato

financeiro assinado e do Contrato financeiro
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entre o promotor do Ensaio Clinico e o
estabelecimento externo ao Centro de Ensaio.

O promotor deverd verificar que a Declaragdo das
Condigées do Centro, a Apdlice de

Seguro de Responsabilidade Civil, o Folheto de
Informag¢do ao Doente e Contrato

financeiro entre o promotor do Ensaio Clinico tém
informag¢do adequada. Caso facam

referéncia o centro externo a documentagdo atrds
referida deverd ser adaptada e

enviada.

Assinaturas Confirmar que todas as partes assinam.
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