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

SAUDE

Aplicagdo do Regulamento N2 536/2014 de 16 de abril, ensaios clinicos
com medicamentos para uso humano

- Esclarecimentos CEIC — alteracdo vs 1.2 de 2 fev. 22

Face a aplicagdo do Regulamento a partir de 30 de janeiro de 2022, os promotores poderdo
submeter o pedido de autoriza¢do para a realizacdo do ensaio clinico em territério nacional
diretamente no Portal Europeu - Clinical Trials Information System (CTIS).

Atendendo as disposicdes do Regulamento e por este ser de aplicagdo direta nos Estados-
Membros, a exce¢do de matérias de direito nacional que carecem de uma Lei de execugdo na
ordem juridica interna, a qual se encontram em circuito legislativo:

- Aplicam-se as normas e os procedimentos previstos no Regulamento, ndo existindo requisitos
especificos da CEIC em matéria de outros documentos a submeter;

- Aplicam-se as disposicoes da Lei 21/2014 de 16 de abril, nas matérias que sdo remetidas para

o direito nacional dos Estados-Membros, até entrada em vigor da lei especifica de execugao;

- A Comissdo Europeia disponibilizou no Eudralex-10, um documento extenso de questdes e
respostas (Draft - Questions and Answers Document, Version 5, January 2022), que visa
ajudar a implementac¢do do Regulamento, bem como um documento "Question and Answers
on the interplay between the Clinical Trials Regulation and the General Data Protection
Regulation (April 2019)”, ambos disponiveis no site da CEIC.

- Toda a documentacdo relativa a aplicacdo do Regulamento esta disponivel no site da CEIC em
https://www.ceic.pt/regulamento-ec.

- Importa esclarecer e dar orienta¢do sobre algumas matérias, nomeadamente as relativas a
parte Il do dossié de submissdo, matéria de avaliagdo exclusiva da CEIC.

Assim:

1. Listas de verificagao parte Il

A CEIC ja publicou no seu site uma lista de verificacdo de documentos, com base na
informacgdo disponibilizada no anexo | do Regulamento N2 536/2014 de 16 de abril, que
agrega a informacdo e documentac¢do necessaria para a correta submissdo da Parte Il dos
estudos. Esta lista contém apenas os documentos obrigatérios, ja previstos pelo
Regulamento e algumas notas de forma a facilitar a organizacdo da documentacgao por parte
do promotor. A lista de verificagdo ndo carece de ser submetida no CTIS.
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2. Harmonizagao procedimentos parte Il entre Estados-Membros

Nesta fase ndo se prevé nenhuma harmonizacdo adicional entre os EM além do documento

"Part Il Document Harmonisation Guidance " (publicado no Eudralex-10 e também disponivel

no site da CEIC) e dos Templates para o promotor.

3. Templates parte Il

3.1.Estdo disponiveis os seguintes templates para utilizacdo opcional pelos promotores.

Compensation for trial participants

Harmonisation guidance

Investigator Curriculum Vitae template

Declaration of interest template

Site suitability form

Informed consent and patient recruitment procedure template

Compliance with Member State applicable rules for the collection, storage and
future use of human biological samples (Article 7.1h)

N3do existe para Portugal nenhum template especifico de consentimento informado.

3.2.0s templates podem ser submetidos em inglés.

4. Assinatura dos documentos e cumprimento com Protegdo de dados

4.1. Tendo em conta o facto de que um documento escrito terd de ser assinado pelo seu

autor, nos termos gerais do direito (n.2 1 do artigo 363.2 e n? 1 do artigo 373.2 do

Cddigo Civil), serd necessdria a submissdo dos seguintes documentos devidamente

assinados:

CV dos Investigadores principais

Declaracao das condi¢cdes do Centro, assinada pelo Diretor de Servigo
Declarag¢oes dos Servigos Farmacéuticos

Declaracao conflito de interesses

Certificado de seguro assinado pela companhia seguradora

4.2. De forma a cumprir com a privacidade e confidencialidade de dados pessoais, o

promotor devera submeter no CTIS uma versido assinada + uma versao

desidentificada, a qual se tornara publica.
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5. Requisitos linguisticos

5.1.Toda a documentac¢do destinada aos participantes terd de ser obrigatoriamente em
portugués bem como os documentos que integram o pedido de autorizagdo (letras K, L,
M, N e P do Anexo | do Regulamento) e ainda o resumo para leigos.

5.2.Poderdo ser submetidos em inglés, consoante especificado pela CEIC, o requerimento
para pedido inicial ou pedido de alteracao substancial parte Il, bem como os templates
também da parte Il;

6. Investigador Coordenador e parecer ético

O Regulamento ndo tem qualquer disposi¢do sobre o investigador Coordenador (IC), tal como
a diretiva ndo tinha. Cabe assim ao promotor a decisdao de prever ou ndo um IC para os
ensaios multicéntricos, tal como previsto nas ICH-GCP no seu ponto 5.6.1.
Existindo um IC fara todo o sentido manter o parecer ético, mas ndo é um documento
obrigatério.

7. Seccao “P-Disposicoes Financeiras e outras”
Sobre a submissao da Parte Il no que diz respeito as disposi¢des financeiras e outras:

7.1.Devera submeter-se toda a informacdo que inclua a informag¢do minima obrigatdria
indicada no documento “Seccao “P-Disposicdes Financeiras e outras”, que se encontra
publicado no site da CEIC.

7.2. A decisdo sobre o estudo (parte Il) ird incluir a informagdo sobre as disposi¢cdes
financeiras que foram submetidas ou alteradas no contexto do pedido de
esclarecimentos, pelo que:

e O envio dos quadros sindticos deixa de se aplicar;

e O contrato celebrado deve corresponder aos termos e condi¢des que integram o
pedido de avaliacao e que foram objeto de avaliacao pela CEIC.

e Quando existam alteragdes no contrato financeiro formalizado em relagdo as
condigdes aprovadas pela CEIC, o promotor deverd submeter o respetivo pedido
sob a forma de alteragao substancial.

7.3. Sempre que possivel, o contrato financeiro deve conter todas as condi¢des contratuais
com todas as partes envolvidas. Excecionalmente poderdo aprovar-se outros contratos

para centros externos ou outros servicos adicionais ao contrato tipo como tem sido feito
até a data.

7.4. A titulo meramente facultativo recomenda-se que seja dado conhecimento a CEC, por
parte dos promotores, dos contratos financeiros assinados, através do proxy da CEIC
[ctis@ceic.pt ]. Ndo havera lugar a resposta por parte da CEIC.
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8. Sobre Compensacao por danos - Seguro

Ao abrigo do artigo 762 sobre Compensagdo por danos, mantém-se o requisito de cada
Estado-membro assegurar que estao em vigor sistemas de indemnizacao de quaisquer
danos sofridos por um sujeito em resultado da participagao num ensaio clinico, sob a
forma de seguro ou outro acordo equivalente quanto a finalidade.

O mesmo refere, que quando se trate de ensaios clinicos com minima intervencao, cujos
danos potencialmente sofridos por um sujeito do ensaio estejam abrangidos pelo
sistema de compensacdo aplicavel ja em vigor, ndo deve ser exigido ao promotor um
sistema adicional de indeminizagao.

8.1.Assim, para os EC, incluindo os EC de minima intervencdo, mantém-se o requisito

de submissdo a CEIC de um seguro de responsabilidade civil que cubra eventuais
danos que o ensaio clinico possa causar aos participantes no estudo.

8.2.Na auséncia da Lei de execucdo do Regulamento, deve-se cumprir com o disposto
na LIC sobre esta matéria e de acordo com os requisitos da CEIC, este seguro deve

estar valido a data de submissao.

8. Consentimento esclarecido por meios simplificados

Face a possibilidade de obtencdo de consentimento esclarecido por meios simplificados, de

acordo com o estabelecido no Regulamento:

e 0 protocolo deverd justificar as razbes para a obtencdo de consentimento
simplificado, descrever o alcance das informagGes prestadas aos sujeitos, bem
como as modalidades de prestacao de informacgdes (Artigo 309);

e Para os ensaios clinicos a decorrer em Portugal, deverd o promotor propor e

descrever o _meio_simplificado, e submeter os respetivos formularios de

consentimento, quando aplicavel, a ser avaliado pela CEIC.

9. Consentimentos/assentimentos para estudos pediatricos

9.1. Até 4 entrada em vigor da lei de execucdo do Regulamento, mantém-se as provisdes da

LIC e as orientacGes da CEIC nesta matéria.

9.2. A submissdo dos quadros sindticos deixa de ser mandatdria, continuando a servir de

orientacdo sobre a forma e a informacao a disponibilizar aos participantes, sendo que a
CEIC recomenda que estes sejam carregados no CTIS juntamente com os formuldrios de
consentimento/assentimento — documentos relativos a pasta “L- Informacdo dos
sujeitos do ensaio, consentimento esclarecido e procedimento de consentimento
esclarecido.”

9.3. Todos os materiais para os participantes, como por exemplo cartdo de doente ou outros,

deverdo ser disponibilizados no campo dos documentos relativos a pasta L.
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10. Materiais de Divulgagao e materiais para os investigadores

10.1. Os materiais de divulgacdo de ensaio clinico, bem como as cartas para os médico-
investigadores para recrutamento, sdao objeto de avaliacao pela CEIC e devem ser
submetidos via CTIS, no campo dos documentos relativos a pasta “K — Modalidades
de recrutamento.”

10.2. Os materiais nacionais para os investigadores devem ser disponibilizados no campo
relativo aos documentos da pasta K.

As orientagdes CEIC publicadas sobre divulgagdo mantém-se em vigor.

11. Informagdo de seguranca, notificagcGes e relatérios de Progresso

Sobre comunicacdo de informacdes de seguranca, notificacGes diversas e Relatério Anual
de Progresso, exige-se apenas o que o Regulamento estipular, sendo que a CEIC ndo tem
requisitos especificos nesta matéria.

12. Documentos orientadores e Notas Informativas CEIC

12.1. Os promotores deverao cumprir com as disposicoes e orientagdes da CEIC contidas nos
seus documentos orientadores, notas informativas, esclarecimentos e FAQ disponiveis
no site, nao obstante a necessidade de proceder, nalguns casos, a revisdo para
verificacdo da sua adequacdo ao Regulamento de EC. Para qualquer duivida que surja
nestas disposicGes face ao Regulamento, solicita-se o questionamento a CEIC para

ceic@ceic.pt.

12.2. Ja se encontra revisto e adaptado ao Regulamento o documento: “Participacdo de
entidades externas aos Centros de Ensaio para a realizagdio de exames
complementares de diagndstico”.

Finalmente, importa referir que todos os esclarecimentos sobre o Regulamento dos ensaios
clinicos, requisitos de submissdo, procedimentos, ou outros considerados necessarios, serdo
prestados, pelas vias habituais. Ndo se prevé a realizacdo de qualquer formacdo especifica sobre
estas matérias.

Versao 1.2 de 2 de fevereiro que altera a vs 1.0 de 27 de janeiro de 2022.



