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Sintese

Este documento apresenta o plano estratégico da Comissdo de Etica para a Investigacio
Clinica (CEIC) para o periodo de 2026 a 2027, revisto apos a nomeag¢do do novo
Presidente da CEIC, Professor Doutor Rui Tato Marinho, a 22 de setembro de 2025.

O plano de atividades detalha as atividades prioritarias para 2026 e uma analise SWOT

com os principais fatores que podem impactar o cumprimento dos objetivos estratégicos.
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1. NOTA INTRODUTORIA

Tendo sido nomeado em finais de setembro de 2025, e no contexto de uma fase em que ainda

tenho estado a reconhecer a dindmica e a estrutura da CEIC, pretendo dar continuidade ao

excelente trabalho desenvolvido pela Professora Doutora Helena Canhdo, mas com foco nalguns

aspetos que saliento, em nimero de 13 medidas

1.

10.

1.

12.
13.

Implementacdo da Rede Nacional de Comissdes de Etica da Satide a necessitar de reforco
legal e dotagdo financeira pelo Ministério das Finangas.

Aumentar a literacia, desmistificando e mostrando os elevados beneficios para a
Humanidade dos diversos tipos de ensaios clinicos, com promocado da evidéncia cientifica e
Boas Praticas Clinicas.

Campanha estruturada multidimensional e desenvolvida com cronograma para promogado
da imagem da CEIC e do seu papel na drea da salde e da populagdo em geral.

Renovacdo do site e refor¢o da presenca nas redes sociais

Prioridade no aumento do nimero de ensaios clinicos em Portugal

Reforco do network nacional e internacional da CEIC dando a conhecer o seu papel na
ética, investigacado clinica. Promover a parceria e colaboracdo com Associagdes de Doentes,
estabelecendo a figura de dois pontos focais para parceria com a CEIC.

Reforco da equipa de peritos que avaliam os ensaios, considerando os aspetos financeiros
Aumentar a intervengdo da CEIC na area dos dispositivos médicos

Aplicacdo das novas metodologias no funcionamento da CEIC (Inteligéncia artificial)
Pugnar pelo Bem Estar, valorizacdo pessoal e profissional do staff fixo de 11 elementos
altamente diferenciados nesta area.

Requalificacdo do espaco fisico ocupado pela CEIC

Trabalho estreito e colaborativo com as varias estruturas do INFARMED, I.P.

Elaboragdo de livro comemorativo dos 20 anos CEIC

Professor Doutor Rui Tato Marinho

Presidente da CEIC
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1.1. Apresentacédo

A Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) é um organismo independente constituido
por 38 membros com formacBes e atividades muito distintas tais como médicos de varias
especialidades, enfermeiros, farmacéuticos, juristas, tedlogos, psicélogos, académicos,
investigadores, que apresentam, conhecimentos e experiéncia relevante na area da saude e da

bioética.

A sua missdo é promover a ética na investigacdo clinica, assegurando a protecdo dos direitos, da
seguranca e do bem-estar dos participantes nos estudos clinico, garantindo os mesmos junto da
sociedade, ao mesmo tempo que promove as boas praticas, agilizacdo de processos, aumento de
conhecimento e literacia sobre investigacdo clinica. Estes objetivos sdo cumpridos através da
emissdo de parecer ético sobre os protocolos de investigacdo que lhe sdo submetidos e de

atividades de divulgacao e formacao sobre ética na investigagdo clinica.

A CEIC foi criada em 2005 através da Lei n°® 46/2004 de 19 de agosto, que transpds para a legislacdo
portuguesa a Diretiva 2001/20/CE de 4 de abril, funciona na dependéncia do Ministro da Saude,
sendo os seus membros nomeados por despacho do Ministro da Saude. A CEIC rege-se pela Lei da
Investigagdo Clinica (Lei n.° 21/2014, de 16 de abril), assegurando o cumprimento de todas as
disposi¢des legais aplicaveis, Regulamento (UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos
Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in-vitro e o
Regulamento (UE) 536/2014 relativo aos ensaios clinicos de medicamentos, atualmente em processo

de revisdo legislativa.

A 1 de agosto de 2024, foram nomeados os membros da CEIC para o mandato 2024-2027, por
Despacho n.° 8601/2024, de 31 de julho, Declaracdo de Retificacdo n.° 653/2024/2 e Despacho n.°
12198/2024 da Sra. Secretaria de Estado da Salude, em delegagdo de fun¢des da Sra. Ministra da

Saude.

A 22 de setembro de 2025, foi nomeado o Professor Doutor Rui Tato Marinho, pelo Despacho n.°
11132/2025, juntando-se ao Professor Doutor Pedro Barata, Vice-Presidente da CEIC desde 1 de
agosto de 2024.
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1.2. Quem Somos e o que fazemos?

Direcdo da CEIC:
Prof. Doutor Rui Tato Marinho, como presidente;

Prof. Doutor Pedro Barata, como vice-presidente;

Comissdo Executiva da CEIC:

Prof. Doutor Rui Tato Marinho, como presidente;
Prof. Doutor Pedro Barata, como vice-presidente;
Prof. Doutor Jesus Luque, como vogal;

Prof. Doutor Rafael Vale e Reis, como vogal;

Pe. José Eduardo Lima, como vogal;

Prof. Doutora Mara Sousa Freitas, como vogal;

Prof. Doutor Milton Severo, como vogal.

A Comissdo Executiva da CEIC reline semanalmente.

Restantes membros do Plenério:

Prof. Doutora Ana Barroso

Prof.2 Doutora Ana Marreiros

Prof.2 Doutora Ana Paula Nunes

Dr.@ Ana Rita Nogueira

Mestre Bruna Tavares Marvao
Dr.2 Carla Almeida

Mestre Catarina Pulido
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Prof.2 Doutora Elsa Mateus

Dr. Hugo Braga Tavares

Prof.2 Doutora Idalina Beirdo

Prof.2 Doutora Inés Fronteira

Prof.2 Doutora Isabel Rocha

Prof. Doutora Isabel Fernandes
Prof.2 Doutora Ivone Silva

Prof.2 Doutora Janete Santos

Prof. Doutor Jodo Beirdo

Prof. Doutor Jorge Teixeira da Cunha
Dr. Jodo Fraga

Prof. Doutor Jodo Cerqueira

Prof.2 Doutora Judite Barbosa

Prof.2 Doutora Lucia Domingues
Prof.2 Doutora Maria José Santos
Prof. Doutor Mario Santos

Prof. Doutor Miguel Ricou

Mestre Nina Sousa Santos

Prof. Doutor Nuno Manuel Neuparth
Prof. Doutor Pedro Pévoa

Prof. Doutor Roberto Palma dos Reis
Dra. Sara Parreira

Prof.2 Doutora Tania Gaspar

Prof.2 Doutora Teresa Lapa

Gabinete de Apoio da CEIC:

Dra. Raquel Silva, como secretéria executiva
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Anabela Martinez, como assistente administrativa de direcdao
Ana Marta Cunha

Dra. Ana Claudia Fernandes

Dra. Daniela Teixeira

Ana Paula Campos

Dra. Ana Regala Figueiredo

Dra. Inés Gato

Dr. Jodo Ruivo

Marina Barros

Dra. Paula Ramos

1.3. Visao

Garantir investigagdo clinica de exceléncia em Portugal com total protecdo dos direitos, da

segurancga, dos dados e do bem-estar dos participantes nos ensaios clinicos.

1.4. Missdo

1. Contribuir para a promocao e exceléncia da investigacdo clinica em Portugal através de
acOes, atividades e procedimentos que agilizem a implementacdo e o aumento do seu
nimero em Portugal, bem como garantir a defesa dos direitos e bem-estar dos
participantes.

2. Apresentar um elevado rigor ético na avaliagdo dos intervenientes em investigagdo,
promogao das Boas Praticas Clinicas, sem perder de vista a importancia da investigacdo na
inovagdo e desenvolvimento terapéutico.

3. Constituir-se como uma Comisséo de Etica nacional de referéncia na avaliacdo de estudos
de investigacdo com humanos e na formacdo ética de todos os parceiros envolvidos em

projetos de investigagdo: dos membros das comissdes de ética aos investigadores;
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4. Estreitar as relagdes com comissdes de ética das instituicBes de salde no dominio da
investigacdo, das instituicdes de ensino e investigagdo e outras comissdes de ética
internacionais na prossecucdo das suas competéncias enquanto entidade de interesse

publico e com responsabilidade social, respeitando a sua autonomia.

5. Implementar a Rede Nacional de Comissées de Etica com apoio de um registo informatico

nacional no contexto de novas tecnologias.

6. Alargar as suas competéncias de modo a cobrir as novas tecnologias no ambito da
investigacdo clinica (nanotecnologia, fagoterapia, terapéutica envolvendo terapia génica,
somatica e que contenham geneticamente modificados, inteligéncia artificial, etc.)

7. Apoiar os investigadores e promotores na submissdo de estudos clinicos, no que diz

respeito a legislacdo, requisitos de submissdo e outras questdes.

A CEIC deve continuar a ser reconhecida como uma comissdo de ética de elevada competéncia,

saber e experiéncia acumulada.

Neste contexto pretende-se o desenvolvimento de uma campanha especializada para awareness
das atividades da CEIC (rebranding, requalificacdo do espaco fisico, aposta e renovacdo do site,
redes sociais, presenca na comunicacao social, merchandizing, presenca de elementos da CEIC em

reunides, aumento da visibilidade da estrutura e dos seus membros)

1.5. Valores

A CEIC rege-se por um conjunto de principios e valores éticos que orientam a sua acdo e servem de

referéncia ao processo de tomada de decisdo no ambito da atividade que desenvolve.

A CEIC tem-se pautado pelo respeito pela dignidade humana e pelos direitos dos participantes nos
ensaios clinicos, a par com o sentido de responsabilidade social. Tem-se regido por padres de
elevada competéncia técnica, cientifica e humana, na promocdo de um trabalho em equipa e um
servico de exceléncia, na procura constante de melhoria e comunicacdo com os diversos
intervenientes da investigacdo clinica. A estes principios somam-se valores que norteiam as

atividades desta Comissdo, nomeadamente Independéncia, transparéncia, imparcialidade,
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integridade, isencao, confidencialidade, cordialidade e responsabilidade. A integridade e a atengéo a

vulnerabilidade sdo hoje em dia temas emergentes.

Os membros que compdem a Comissdo de Etica, bem como os elementos do Gabinete de Apoio
(GA) da CEIC, assentam a sua conduta em principios de igualdade e direito a diferenga,
proporcionalidade e liberdade, na constru¢cdo do objetivo comum em que reside a missdo desta
Comissdo. E, igualmente, promovida uma cultura de inclusdo, de diversidade e de equidade de
género, de igualdade de oportunidades, e de processos que visam o bem-estar e a conciliagdo da

vida pessoal e profissional, bem como de desenvolvimento individual.
Conciliagdo da vida pessoal

Nos tempos atuais 0 campo pessoal e o campo profissional ndo sdo segmentos separados na vida
de cada individuo. Cada pessoa, cada profissional, além de ser pessoa, é profissional com horizontes
definidos ou a definir, a curto ou a longo prazo, e € membro de um agregado familiar, seja ele qual
for. E olhando por este prisma, o da conciliacdo, que a CEIC tenta que os seus colaboradores e
membros equilibrem todos os pratos de uma mesma balanca para que cada pessoa seja o melhor

nas suas componentes.

O Teletrabalho é hoje em dia um modelo que deve ser adotado e que a CEIC promove. O Sistema
de Gestdo da Conciliagdo do Infarmed é uma prioridade. A CEIC tem um ponto focal para contacto

com este programa.
Igualdade de oportunidades

Sob a bandeira da igualdade de oportunidades a Direcdo da CEIC inclui no seu Gabinete de Apoio
pessoas portadoras de necessidades especiais, trabalhadores sem experiéncia anterior na area da
saude e da investigacdo clinica pois considera que é na diversidade e no conhecimento adquirido
em contextos diferentes, que se constrdi uma equipa com opinido e com sentido de caminho e

meta.

Equidade de género
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No que diz respeito a igualdade de género, tem-se procurado adotar medidas de distribuicdo
equitativa aliadas as competéncias cientificas e técnicas dos membros que sdo nomeados para

integrar a CEIC.

Existe equilibrio na composicao dos 38 peritos da Plenaria com 16 elementos do género feminino e
12 masculino. O trio de gestdo tem um Presidente e um Vice-Presidente, sendo a Secretaria-

Executiva do género feminino.

No que diz respeito aos elementos que compdem o Gabinete de Apoio da CEIC, verifica-se uma
prevaléncia do género feminino. Esta desigualdade tem sido dificil de ultrapassar, uma vez que os
procedimentos concursais de recrutamento sdo respondidos maioritariamente por pessoas do
género feminino. Reconhecemos, por isso, a nivel da CEIC, que existe uma dificuldade na promocdo

de uma cultura de equidade de género, a nivel de secretariado de apoio a CEIC.

N&o obstante, estando identificadas estas desigualdades, o compromisso da Dire¢cdo da CEIC &
envolver todos os intervenientes no processo de reducdo desta desigualdade, promovendo o
recrutamento de mais elementos do género masculino para os quadros do GA da CEIC, através da
consciencializacdo de que a equidade de género numa organizagdo é uma responsabilidade

também social.
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2. Quadro De Avaliagdo
2.1. Objetivos Estratégicos para a CEIC (2025-2027)

Para o mandato 2024-2027 foram definidos os seguintes objetivos estratégicos:

Objetivo 1 Promover boas praticas, procedimentos e atividades que contribuam para a
agilizacdo de processos e cumprimento dos prazos legais com rigor ético com
vista a promogdo da exceléncia da investigacdo clinica em Portugal, e melhorar a
visibilidade da CEIC perante promotores, investigadores, participantes e

sociedade em geral.

Objetivo 2 Promover a literacia de todas as partes interessadas associadas a investigacdo
clinica, e melhorar a visibilidade da CEIC perante promotores, investigadores,

participantes e sociedade em geral.

Objetivo 3 Iniciar as atividades relacionadas com a Rede Nacional de Comissées de Etica
(RNCES).

Promover uma reunido nacional.

Objetivo 4 Promover a atividade de Grupos de Trabalho que envolvam os varios peritos da

CEIC na resposta a objetivos e tarefas especificas identificados.

3. PLANO DE ACTIVIDADES PARA 2026

Atividade 1

Promover boas praticas, procedimentos e atividades que contribuam para a agilizacdo e eficiéncia
de processos e cumprimento dos prazos legais com rigor ético com vista a promogéo da exceléncia
da investigacao clinica em Portugal.

Aumentar o nimero de ensaios clinicos submetidos a CEIC, reforcar o corpo de peritos.
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Descricao:

1. Emitir parecer ético dos estudos que sdo submetidos a CEIC dentro dos prazos legais
estabelecidos. Reforcar o nimero de peritos. Incluir farmacologistas clinicos na Plenaria.

2. Elaborar documentos e orientacdes relativos a questdes Eticas e procedimentais no
contexto das competéncias da CEIC.

3. Revisdo e otimizacao dos procedimentos de emissdo dos pareceres pelos peritos e gestores

4. Cumprir prazos de avaliagdo de investigagdo clinica com dispositivos médicos e estudos de
desempenho de dispositivo de diagnostico in-vitro.

5. Colaboracdo com parceiros de investigacdo, tutela, investigadores, comissbes de ética,
promotores, associacdes de doentes, centros de investigagdo de exceléncia.

Atividade 2:
Promover a literacia de todas as partes interessadas associadas a investigacao clinica, e melhorar a
visibilidade da CEIC perante promotores, investigadores, participantes e sociedade em geral.

Descricéo:

1. Criar uma campanha nacional para aumentar a compreensdo publica sobre a importancia

da investigacdo clinica e o papel das Comissées de Etica.

2. Organizar um Encontro anual e workshops de formacao e divulgacdo para diversos publicos

alvo.

Atividade 3:

Iniciar as atividades relacionadas com a Rede Nacional de Comissdes de Etica (RNCES).

Descricéo:

1. Rever a portaria da RNCES
2. Constituir os grupos Coordenadores da RNCES, ética assistencial e ética investigacao clinica.
3. Iniciar as atividades da Rede em 2025.

4. Elaborar protocolos de colaboracdo com as Comissées de Etica da RNCES.
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5. Harmonizacdo de requisitos de submissdo de estudos clinicos (que ndo ensaios clinicos,
investigacgdo clinica de dispositivo médico ou estudo de desempenho dem dispositivo médico para
entre as comissoes de ética.

diagndstico in-vitro)

Atividade 4:
Promover a atividade de Grupos de Trabalho que envolvam os vérios peritos da CEIC na resposta a
tarefas identificadas.

objetivos e especificas

Descricéo:

Grupos de Trabalho internos da CEIC: Constituir grupos de trabalho para elaboracdo de
orientacdes, documentos, template do Consentimento Informado para ensaios clinicos (principal,
assentimento para populacbes pediatricas e outras populacSes vulneraveis, investigagdo futura,
representante legal) e investiga¢Bes clinicas de dispositivo médico. Implementacdo do inquérito de

satisfacdo para compreender a percecdo que os stakeholders tém da CEIC e atuar em conformidade.

Grupos em que a CEIC participa: Continuar a desenvolver as atividades nos grupos Nacionais e

Internacionais em que a CEIC participa:

Grupo/Projeto Objetivo Representantes
CEIC

EUREC: European | A EUREC é uma rede que relne associa¢des, redes ou | Pedro Barata
Network of Research | iniciativas comparaveis de Comités de Etica em
Ethics Committees | Investigagdo (REC) nacionais j& existentes a nivel
Dorothee Gueth: | europeu. A rede promove a criacdo de capacidades e a
gueth@drze.de assisténcia as REC locais para cooperarem no Espaco

Europeu da Investigacdo da UE. A Rede EUREC foi

fundada em 2005 e a EUREC Inc. esta inscrita no registo

de associacbes desde 2012.
CTR COLLABORATE | Suportado pela Unido Europeia, tem como objetivos | Raquel Silva

(Clinical Trials Regulation)
Contacto Spulber
Roxana-Mirela
<roxanamirela.spulber@
ext.ema.europa.eu

desenvolver procedimentos eficazes de avaliagdo e
supervisdo dos ensaios clinicos, com uma colaboragdo
estreita entre os Estados-Membros e no interior dos
mesmos, envolvendo as  Autoridades  Nacionais
Competentes e as Comissdes de Etica, num total de
cerca de 45 representantes destas organizacées.

ACT EU CT - Accelerating
Clinical Trials in the EU

Suportado pela Unigo Europeia que procura melhorar o
ambiente dos ensaios clinicos na Unido Europeia atraves
da harmonizac¢do, da inovacao e da colaboracdo com as

Pedro Barata
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partes interessadas, tendo o objetivo de desenvolver
“Ensaios clinicos melhores, mais rapidos e optimizados”.
Pode ser consultado o plano de trabalho: ACT EU
Workplan 2023-2026 (v2, novembro 2023).

EU-X-CT - Crossborder
Access to Clinical Trials
Contacto  Sanda  Velic
sanda.velic@efgcp

Projeto que tem por objetivo permitir o acesso
transfronteirico dos doentes a ensaios clinicos quando
ndo tém a possibilidade de participar num ensaio clinico
no seu proprio pais. As oportunidades para os doentes
participarem num ensaio clinico na Europa variam muito
consoante o pafs onde vivem - a maioria dos ensaios
ainda se realiza nos paises da Europa Ocidental. Os
ensaios clinicos sdo um elemento importante dos
cuidados de saude, especialmente para os doentes com
doencas raras e/ou potencialmente mortais, em que esta
pode ser a Unica opcdo terapéutica. A participagdo num
ensaio clinico no estrangeiro € teoricamente possivel,
mas ndo existe legislacdo ou orientacdes especificas da
UE para facilitar a participacdo em  ensaios
transfronteiricos. Este projeto EFGCP & EFPIA (2022 —
2025)[ https://www.eu-x-ct.eu/]

Rafael Vale e

Reis

MedEthics

MedEthicsEU é um grupo de representantes nacionais
de comissdes de ética em investigagdo médica criado
em fevereiro de 2024 para proporcionar um férum de
discussdo e aprendizagem mutua entre as comissGes de
ética dos Estados-Membros da UE/EEE. Isto permite uma
maior cooperagdo entre as comissdes de ética dos
Estados-Membros e apoia a harmonizagdo na revisdo
ética dos ensaios clinicos na Europa.

Pedro Barata e
Raquel Silva

GT Promocdo da IC com
DMs

Promover a Investigacdo Clinica com Dispositivos
Médicos, contribuindo para a otimizacdo do potencial
clinico, cientifico e tecnoldgico de Portugal

Jests Luque e
Raquel Silva
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4. Analise SWOT

Forgas
- Comissdo de Etica Nacional, Unica e
centralizada

- Conhecimento e Experiéncia dos
Peritos

- Estrutura e organizagdo (equipa de
peritos renovada)
- Coordenacdo da RNCES

- Cooperacdo com as estruturas
europeias

- Excelente imagem de credibilidade

Fraquezas
- Muitos processos regulamentados por
diversos diplomas

- Peritos ndo profissionalizados

- NUmero de peritos
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Oportunidades

- Ambiente politico e social favoravel
ao desenvolvimento da investigagdo
clinica

- Integracdo da CEIC em redes
europeias para harmonizacdo de
procedimentos

- Maior visibilidade e colaboragdo com
todos os parceiros envolvidos em
projetos de investigagdo

- CTIS - sistema de gestao integrado
europeu e nacional dos ensaios clinicos

- Reforcar o corpo de peritos

- Campanha de divulgacéo da CEIC e
do mundo dos ensaios clinicos.

- Requalificar espaco da CEIC

- Livro CEIC 20 anos

- Implementar RNCES

- Ligacdo as Associagdes de Doentes
Ameacas

- CTIS instavel

- Lei da investigacdo clinica de 2014
desatualizada (ainda em revisao)

- Niimern de ensaios clinicos em
Assinado por: Ru?AnttL)n?o Rocha Tato Marinho
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