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Esclarecimentos CEIC sobre impacto da guerra na Ucrania

na conducao de ensaios clinicos

A situacdo da guerra na Ucrania pode ter impacto na condugdo de ensaios clinicos (EC) devido a
sua interrupgao nos territdrios afetados. Esta interrupgdo pode ter efeitos sobre o recrutamento
previsto a nivel global para cada ensaio clinico, com consequéncias a nivel da integridade cientifica
e da robustez dos resultados. Por outro lado, a grave situacdo humanitaria coloca num patamar
de maior fragilidade e particular vulnerabilidade todos os participantes de EC que passaram a
situacao de refugiados, designadamente sobre a continuagao da sua participagdo no ensaio.

Neste contexto de crise trés situacGes parecem emergir: i) necessidade de aumentar o
recrutamento ao nivel dos centros em paises ja envolvidos no EC; ii) aumentar, eventualmente, a
duracdo do estudo de forma a atingir o nimero global de participantes; iii) potenciais participantes
refugiados poderem, eventualmente, continuar a participacdo nos EC nos paises de acolhimento.

Estes diferentes cenarios podem justificar estratégias de resolu¢ao, no ambito de respostas de
geometria varidvel, que embora expeditas, necessitam de acautelar todos os preceitos éticos
utilizados na apreciacdo de EC. Poderd ser necessdrio acautelar as diversas possibilidades que
podem ir de notificacOes/alteracdes ndo substanciais a alteragdes substanciais, que terdo, ambas,
sempre uma abordagem prioritdria, no contexto da grave crise que se vive na Europa. Este carater
adaptativo pode, excecionalmente, incluir também respostas caso a caso, sempre que justificavel.

Importa por isso estabelecer algumas orientacdes relativamente a notificacdo ou submissao a CEIC
de pedido de alteragdo substancial, tendo em consideracao as varias possibilidades que se
colocam, bem como esclarecer os requerentes sobre os respetivos procedimentos a adotar. Assim:

1. Alteragoes ao Protocolo

1.1. As eventuais alteracdes ao protocolo carecem de submissdo de pedido de alteragao
substancial a CEIC, exceto as que sdo apenas realocacdao na distribuicdo do nimero de
participantes no ensaio clinico sem alteracdo do numero global de participantes.

1.2. Todas as alteragdes relacionadas com o fornecimento do medicamento experimental aos
participantes devem cumprir com os requisitos de Boas Praticas Clinicas e demais
requisitos regulamentares e legais aplicaveis.
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2.1. Reabertura de recrutamento

a) Em centros autorizados, mas com recrutamento ja encerrado, a reabertura de
recrutamento deve ser submetida como pedido de alteragao substancial.

b) Excecionalmente, podera ser efetuada notificagdo a CEIC, no caso de esta reabertura
ndo implicar alteracdo no numero global de participantes para o estudo,
considerando as particularidades do ensaio e do fdrmaco, e desde que as condicdes
solicitadas o permitam, fundamentada nos seguintes aspetos:

i) O encerramento tenha ocorrido ha menos de 30 dias, a data do pedido de
reabertura;

ii) os contratos financeiros de cada centro ja acomodem este aumento do nimero
de participantes.

2.2. Abertura de novos centros de ensaio

A abertura de novos centros deve ser solicitada como pedido de alteracdo substancial
(AS).

3. Inclusdo de participantes refugiados dos paises afetados em ensaios clinicos em PT

A inclusdo de doentes refugiados dos paises afetados pela guerra, em ensaios clinicos em PT
deve ser submetida como pedido de alteracdo substancial (AS), atendendo a sua situacao de
particular vulnerabilidade. Adicionalmente, deverdo ser cumpridos os requisitos CEIC sobre a
inclusao de participantes estrangeiros, com traducgdo da ultima versao de FCl aprovada pela
CEIC por um tradutor certificado, com emissdao do respetivo certificado de traducdo do
documento. (ver FAQ CEIC sobre esta matéria).

4. Transferéncia de participantes em ensaios clinicos dos paises afetados para PT

Uma possivel transferéncia para centros em Portugal de doentes ucranianos, ou de outros
paises afetados para continuar a sua participacdo nos ensaios clinicos, deverd ser submetida
como AS para cada ensaio clinico em que esta situacdo se aplicar. Adicionalmente, os
participantes deverdo reconsentir com os FCI(s) totalmente traduzido(s), de acordo com os
requisitos da CEIC. (ver FAQ CEIC sobre esta matéria).

Finalmente, no que diz respeito a inclusdo/transferéncia de doentes estrangeiros, para além do
preenchimento dos varios requisitos especificos relacionados com o ensaio clinico, deve atender-
se ao seguinte:
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i. Os promotores deverdao assegurar 0s mecanismos necessarios para a realoca¢dao dos
participantes (doentes) nos mesmos bracos de estudo em Portugal de forma a garantir a sua
protecdo e a continuacdo do seu tratamento sem, contudo, comprometer a integridade dos
dados, bem como providenciar os restantes procedimentos para uma adequada
transferéncia, como por exemplo dos registos de saude dos participantes e informacao de
seguranca ou dos seguros de responsabilidade civil, sempre no estrito cumprimentos da
legislacdo aplicavel.

ii. Recurso ao servi¢o de traducado telefonica prestado pelo Alto Comissariado para a Imigracdo e
Dialogo Intercultural, de apoio a cidadaos estrangeiros, sempre que necessario no decurso
do ensaio clinico. A linha de traducdo telefdnica possibilitard colocar em simultaneo, o
médico da unidade prestadora de cuidados de saude, o imigrante e o tradutor, permitindo,
assim, uma efetiva comunicagdo. Estando estres tradutores obrigados ao dever de sigilo,
estardao reunidas as condi¢des para eventual recurso a estes tradutores, no contexto da
participacdo de doentes estrangeiros em ensaios clinicos=

Assim, a possibilidade de contratacdo, pelo promotor, de um tradutor para os centros de
ensaio para apoiar os participantes estrangeiro ndo devera ser, a partida, preconizada.

iii. Dado que o contacto dos investigadores com os participantes estrangeiros se continua
durante a conducdo do estudo, para efeitos de esclarecimentos varios, informacdo de
seguranca entre outras, em cada centro de ensaio, pelo menos um elemento da equipa de
investigacao devera ter em comum com o participante uma lingua de comunicacdo direta,

sem necessidade de recorrer a um tradutor.

Todos os pedidos de alteracdao substancial, consequéncia de alteracdo de procedimentos face a
situacdo atual, serdo avaliados de forma expedita pela CEIC, sendo para isso necessario, aquando

da submissao pelas vias habituais, informacao “Ucrania” bem como a comunicacdo via e-mail para

ceic@ceic.pt.

Todas as alteracdes aos procedimentos de estudos clinicos previamente aprovados, sempre que
ndo requeiram submissdao a CEIC como AS, de acordo com esta informacdo, devem ser
devidamente documentados, e notificados a CEIC, para monitorizacdo do ensaio clinico por esta
Comissao.

A adocdo destes procedimentos de implementacao direta, isto é, sem prévia aprovacao pela CEIC,
deve respeitar a proporcionalidade dos mesmos e servir o melhor interesse dos participantes
(doentes ou ndo) dos estudos clinicos. Quando considerado adequado, a CEIC continuara a
requerer alteracdo e/ou suspensdo dos procedimentos, de adaptacdo ao contexto de guerra
adotados pelos promotores e/ou requerentes.
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