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Objetivos e Medidas da Lei da Investigacao Clinica
Lein.° 21/2014, de 16 de abril

Objetivos estrategicos
e Promocao da Investigacao Clinica em Portugal
e Aumento da competitividade

» e Aumento da transparéncia

Medidas
e (Criagao de um novo quadro de referéncia para a Investigacao Clinica

e Criacao de uma Rede Nacional de Comissées de Etica (RNCEs)
Criacao de um Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC)
e Diminuicao de Prazos de avaliacao e decisao

e Agilizacao do Processo de aprovacao dos estudos clinicos
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Criacao do Registo Nacional de Investigagao Clinica
(RNEC) pelo INFARMED

* prevista no artigo 39.° da Lei da Investigagao Clinica
(Lein.° 21/2014, de 16/04)

Objetivos:
1 - Registar e divulgar estudos clinicos

2 - Promover a interagao entre os diferentes parceiros na area da
investigacao clinica

3 - Potenciar o desenvolvimento de investigagao de elevada
qualidade em beneficio dos doentes

4 - Divulgar a investigacao clinica nacional (a diferentes niveis):
- publico em geral,
- profissionais
- investigadores
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Ambito do RNEC

Nesta fase inicial o RNEC aplicar-se-a a:

* Ensaios clinicos com medicamentos

Estudos clinicos com intervenc¢ao de dispositivos médicos

Estudos clinicos com intervenc¢ao de produtos cosméticos

Estudos de Eficacia Pos-Autorizacao (PAES) sem intervencao

Estudos de Seguranca Pds-Autorizacao (PASS) sem intervencao
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Grandes Funcionalidades do RNEC

* Portal

* Publicitagcao da informacao relevante sobre estudos clinicos
* Pesquisa de informacgao sobre ensaios clinicos a decorrer e entidades que estao
envolvidas nos mesmos

* Estainformacao estara disponivel ao publico em geral

e Areareservada

* Area de acesso restrito que permite a submissao de ensaios clinicos

= Infarmed
= CEIC

» Esta area permite
* Visualizagao dos estados dos processos submetidos

* (toda a) Comunicacao entre requerente e entidades supervisoras
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Beneficios do RNEC

* Disponibilizagao no Portal de informacao relevante para

profissionais de saude, industria e cidadao;

* Submissao em simultaneo do processo de pedido de ensaio

clinico ao Infarmed e CEIC;

* Desmaterializacao do processo para a industria e acesso ao

estado do processo on-line.

ﬁ.’ OVERNO DE
‘-." PORTUGAL




RNEC - Paginas de Entrada do Portal

RNEC

REGISTO NACIONAL Pesquisa -

ESTUDOS CLINICOS

PESQUISA ESTUDOS COM INTERVENCAO  ESTUDOS SEM INTERVENCAO

1

REGISTO NACIONAL DE ESTUDOS CLINICOS

Reconhecendo a elevada importéncia clinica e econdmica da realizacdo de investigac8o clinica com seres humanos a nivel nacional, a Lei n.® 21/2014, de 16 de abril, veio
criar um novo quadro de atuacdo nesta matéria.

Uma das novidades introduzidas por este diploma € a criaco de um Registo Nacional de Estudos Clinicos (RMEC) como ferramenta de registo e divulgacdo de todos os
estudos clinicos a decorrer em Portugal e que envolvam seres humanos, abrangendo, enire outros, os ensaios clinicos e outros estudos de natureza clinica com
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, permitindo uma maior e melhor interacdo entre todos os intervenientes

No entanto, e decorrendo do @mbito de aplicacdo da propria Lei n.® 21/2014. o RNEC tem uma esfera de abrangéncia que em muito transcende as areas de competéncia do
INFARMED, |L.P, incluindo também, e entre outros, estudos que envolvam amostras humanas, os estudos clinicos de regimes alimentares e os estudos clinicos com

terapéuticas ndo convencionais.
As suas regras de funcionamento foram objeto de publicac&o em Diario da Republica. através da Portaria n.® 65/2015, de 5 de margo.

O RNEC €& coordenado por uma comiss&o interinstitucional constituida pelo INFARMED, |.P.. que preside, pela Comiss3o de Efica para a Investigac&o Clinica (CEIC), e pelo
Instituto Nacional de Salde Dr. Ricardo Jorge.
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RNEC - Paginas de Entrada do Portal

ANEC om. =

REGISTC NACIONAL
ESTUDOS CLIMICOS

PESQUISL  ESTUIDOS COMINTERVENGAD  ESTUDDS SEM INTERVENGE

REGISTO NACIONAL DE ESTUDOS CLINICOS
Do cumprienend 30 dlignsta na Lel da imstigagio Clica (Lel n° 21/2014 de16 o 2orl), T crisds uma platzioma skirlca gue perie

» Feghlar 2 ahuigar Ersaln Cliica

» Promover 3 inieragho enire o difenenies arcings N3 &3 o2 vesigacio clivca

» Pofenolar o dzssndinent o Inestigagha e elavels ousitns en Denefich o8 coentes,

» Diakgar 3 vestigacho clinoa nachnsl 30 péaikco em geral 208 profisskensls & a0s Inestigenones

0ozl RNEC constal um S gue Denmite Cuie 00 06 arazlnes aIaham &m oonjoia i) E20in e Tranetirmar 3 Ineatigacdo am Pomugal 2iraes oo s Zoniagen estritnic: o keiackn 02 aporiunidates 2 onstiouios & inmetigzdo 2linca nacinal Ao promaner 2 meragkn et s diferentzs fancsine ra dne2 2 Ineengacdy ooz 3miiates reguizdorze
DOTOIATER, IVESTa0aTES. Ceninos 02 ensaly, CROB (00niract Tesean nganlEaning ) & CORTES SHE DOTEI S00%R & NCENG 0 GeSENONITENY] e MEsigazn 02 SiBvE0E ouSlivace em Enefiol oS 00ETER

A PLATAFORMA

A piataima cevera digponioliizar.

# Lia dne3 exiema o acessd e - Penmiing: 2 dhigando de Ersai Citlen junto do ploiion, ouira infrmega relavanie soore Ensalo Clibloy
# LI 3063 93 08 308550 RsTRD FrowiOze) ; Possiilfando 2 gestd 006 Ensak Cliniod par pane d) requerenis. Deverd ser possiel niifizr, sibmeter aReraghes, conciuslies & cancelar estudos, submeler aconfecimentos aereos graves. Sent aindz poss bel monarizar o esiads 63 noffiagd:
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Arquitetura do RNEC

Constituido por 3 componentes:

v" Registo de Utilizadores
v Submissoes Regulamentares

v" Portal de Divulgacao e Pesquisa
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RNEC - Registo de Utilizadores

* Quem deve registar-se?
Todas as entidades, singulares ou coletivas, interessadas na realizagao de
estudos clinicos nas categorias listadas

e *Promotores /CRO

* *Requerentes

N _ b riaatdro* * Monitores
reqgisto obrigatorio
J = . . « *Centros de Estudo
para as submissoes

requlamentares * Investigadores
* *Investigador Principal

= registo opcional
para partilha e * Co-investigadores

divulgacao * Outros elementos da equipa
« Comissdes de Etica

* outras entidades intervenientes ou associadas
a estudos clinicos que se pretendam registar

ﬁ.ﬂ SOVERNODE | w
& PORTUGAL



RNEC - Registo de Utilizadores

* Como e realizado o registo?

A entidade que se pretende registar devera aceder a area
reservada da plataforma e proceder ao registo de acesso,
preenchendo e submetendo a validagao os dados
constantes num formulario

Com a conclusao da validagao, a entidade requerente
recebera, por email, o resultado da validagao com
informacao sobre o sucesso do pedido de registo
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RNEC - Registo de Utilizadores

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

AUTENTICAGAO
REGISTO

Utilizador

Password informagio prestada no registo & da responsabilidade do utilizador. Ao aceitar os

Para que possa proceder ao registo de Estudos no RMEC terd que se registar,

clicando em “Criar Registo” e preencher a informacdo requerida. A veracidade da

termos de utilizag3o estd a autorizar a publicagio dos dados registados.

Entrar Recuperar Password Criar Registo

Utilizador/password invalides

B soieRs | e {p infarmed
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RNEC -Submissoes

Permite a submissao de pedidos de ambito regulamentar:
* Avaliagao = Autorizacao e Notificacao de Estudos Clinicos
* Realizagao de Ensaios Clinicos
» Alteragoes substanciais
* Notificagdes relativas a ensaios clinicos previamente autorizados
* durante arealizagao

* notificacao de fim de ensaio

Apoiada por:
* Instrugoes (formato PPoint)
* FAQs

6 somans | e {p infarmed
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RNEC - Pagina de Entrada — Submissoes de pedidos

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

AUTENTICACAQ REGISTO

Utilizador Para que possa proceder ao registo de Estudos no RMEC tera que se registar,
clicando em “Criar Registo” e preencher a informag 2o requerida. A veracidade
da informagdo prestada no registo € da responsabilidade do utilizador. Ao
aceitar os termos de utilizagdo estd a autorizar a publicagdo dos dados

registados.

Entrar Recuperar Pazsword Criar Registo

Pargue de Saide de Lishoa Browsers suportados:

Avenida do Brasi, 53 * Microsoft Internet Explorer 8.x & supsrioras g ggl;%l_ﬁléc%m 0 | gsm§n§,¢,—_f;.-; dJ Infan.-ned

1749-004 Lisboa - Portugal | Mentts Prefox aix e superiores o evite ey

infar infarmed. pt

.J PORTUGAL
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ESTUDOS CLINICDS

L 3 # ¥ Estudos Clinicos » Ensaios Clinicos

Pesquisa de Ensaios Clinicos

* Estudes Clinicos
* Ensaios Clinicos

ks L{ija m

Criar Novo
> Outros N® RNEC N® EUDRACT
Pesquisa
Citartova Titulo do EC
Promotor Todos * Investigador Principat ~ Todos
EC Publicado Todos = CEsC Todos

Resultados da Pesquisa

N° EUDRACT ¢ Promotor Titulo do EC ¢

]
N RANEC N° de Protocolo ¢

RNEC — Area restrita de Submissiao de Pedidos

N® de Protocolo

Data de Submissao

de
+  Data de Submissao
ate
Pesquisar Limpar
Destinatario Data da Ultima Agdo

Publicagdo ¢

Sem Resultados

CEsC: Centro de Estudo Clinico
EC: Ensaio Clinico

E:J PORTUGAL
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RNEC - Portal

Legislacao aplicavel e Instru¢oes de submissao

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

Area Reservada

PT| EN

ESTUDOS SEM INTERVENGAO

RUESY (1cdicamentos Experimentais Definicdo
Dispositives Mediceos Como realizar um Ensaio Clinico em Portugal?
i Cosméticos Como participar num Ensaio Clinico na Unidio Eu...
Legislagdo
Pesg .
Informac&o ao Promator
Tipo FAQs
Nim Links Uteis
Contactos
LS [I‘I‘I’_Lj.
Regras de Pesquisa:
= Ao inserir “X7 ou "X%” devolve resultados comegados por “X”
* Ao inserir “¥X” devolve resultados que contém a totalidade ou parte de X"
| + Pesquisa Avancada ‘
Pesquizar | | Limpar i
Parque de Saiide de Lishoa
e ) REPUBLICA :
Aruicmiad - PORTUGUESA 0 SESH\;N@.SI e G.'J Infarmed
1743-004 Lisboa - Portugal e OF SADE m :-“-:ﬁu-m
infarmediinfarmed ot

.J PORTUGAL




RNEC - Portal

Area de acesso livre ao pUblico em geral que permitira
* Divulgacao e pesquisa de Estudos Clinicos
* Acessoa

* Publicagoes relacionadas

* Formacoes

* Servigos de apoio a investigacao
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RNEC - Portal

Acesso a informacao relevante sobre:

e Centros de estudos clinicos
e Equipas de investigacao

e Estudos clinicos (estruturada —formato EU (XML)

Medicamentos em desenvolvimento clinico
Areas terapéuticas em investigacao
Desenho

Critérios de Inclusao/exclusao

Meta-informacgao
Estado do estudo e estado do recrutamento

e Materiais de divulgacao, Posters, Flyers
* Relatorios
 Publicacoes



RNEC - Portal

Pesquisa de Estudos

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

ESTUDOS COM INTERVENCAO  ESTUDOS SEM INTERVENCAO

Pesquisa livre

Tipo de Estudo Estudos Intervencionais com Medicamentos Experimentais

Numero RNEC

0 médulo de pesquisa € apenas aplicavel a estudos submetidos através do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).
Regras de Pesauisa:

* Apinserir “X” ou “X%" devolve resultados comegados por “X™
* Ao inserir “EX™ devolve resultados que contém a totalidade ou parte de “X™

» Pesquisa Avancada
Pesquisar [ | Limpar

Pargue de Salde de Lisboa
Avenida do Brasi, 53

REPUBLICA ,
i el rorrteotsa (T3 | SNR... 1 Infarmed
1749-004 Lisboa - Portugal e DE SAUDE e d i
infarmedi@infarmed. ol

i R DE
EJ PORTUGAL
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RNEC - Portal

Pesquisa de Entidades

REGISTO NACIONAL Dase

ESTUDOS CLINICOS

ESTUDOS COM INTERVENGAO  ESTUDOS SEM INTERVENGAO

Tipo de
Entidade

;Todos = | Entidade/Contacto

Pesquisar

Nome . Tipe

| Sem resultados
Parque de Salide de Lisboa o

; REPUBLICA
(e PORTUGUESA 0 SESMNQ0§QM ' Infarmed
RS ki o saooe DE SAUDE b~

infarmed@infermedpl
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RNEC - Pesquisa de Ensaios Clinicos Aprovados

« Disponivel apenas para Ensaios Clinicos aprovados apos a data
de entrada em producao do portal

||_ ESTUDD: MINTERVENCAD  ESTUDOS SEMINTERVENCAD

Tipo de Estudo | Estudos Intervencionas com Medicamentos Expeimentats

Hamero RHEC

0 médulo de pesqidia & apenes apbcdvel a sstudos submetidos stravds do Regito Nactonsl de Estudos Clntcos (RRECL
Fogras o Fesookas
* AD TR KT Cu TERT GOl rasutla o Comeaas por KT
An ey TSN SNCAS reSAISS0D QUG CINTm 3 SOLIEISE OO parts 58 VT

WF EudraCT e Protoood ot
o do Enzai
Estado da Recnstzmento oz - chioana Cliria
nterval de idades | Memior de 18 ancs Aduito oz
da Dedisio Data Conolusiio Giobal
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s e

B9 SRR | - ¢ infarmed

Aumotels barnre 13- e

4 S i e 1F



RNEC - Pesquisa de Entidades
que Participam em Estudos Clinicos

* Disponivel apenas para Ensaios Clinicos aprovados apds a data
de entrada em producao do portal

SNS
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RNEC - Exemplo de Pagina dirigida ao Cidadao

SNS :

TUDOS SEM INTERVENCAD

Como participar num EC em Portugal e na UE

Ambito Nacional
Registo Nacional de Estudos Clinicos {RNEC]

O RNEC ;Gr=1 tui uma plataform nsais clinicos com medicamentos d2 uso humano 2 decorrsr =m

inwestigadorss 1230 30e550 3 inform

Ambito Europeu
Regista de Ensaios Clinicos da Unlao Eurapela {EUCTR]

, mats meentements, atraves da

ndo o5 gue ienham centros de ersaio fora da UniSo Europeia

Frmua O 53000 &8 Lo REPUBLICA
et ot PORTUGUSA o SNS . ¥ Infarmed
JEBNLE et

AT23004 Lainad - Fomugs
o
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NEC - Registo Nacional de Estudos Clinicos
em conclusao

* Previsto na Lei da Investigagao Clinica
* Desenvolvido pelo INFARMED

REGISTO PUBLICO = PORTAL

» Estudos Clinicos: informacao relevante
» Locais de realizagao: Centros de ensaio
» Promotores = Investigagao

» Investigadores = Doente

» Autorizacoes < Entidades Competentes
» Resultados e Publicacoes

» Instrumentos de Investigacao

Acesso a informacao pelo
cidadao / doente

» DIVULGACAO ao Cidadao

Disponibilizacao de
» ELEMENTOS DE SUPORTE
Fomento da a realizagao de estudos clinicos em PT
Investigacao nacional » ao longo das varias etapas
» formularios eletrénicos de submissao
» Comissdes de Etica
» INFARMED, I.P.
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Helder Mota Filipe

Vogal do Conselho Diretivo
INFARMED, I.P.

Consulte também:

www.infarmed.pt ﬂ https://twitter.com/INFARMED IP

http://m.infarmed.pt m http://www.linkedin.com/company/infarmed
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