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Participacado de entidades externas aos Centros de Ensaio

para a realizagdo de exames complementares de diagndstico

A presente Nota Informativa visa clarificar o entendimento da CEIC face a participacdo de
Centros de Diagnéstico contratados pelos promotores de Ensaios Clinicos para ai serem
efectuados exames complementares inseridos em ensaios clinicos em curso nos Centros de

Ensaio contratados para a realizagado desses ensaios.

A Lei n° 21/2014 de 16 de abril na sua atual redagéo estabelece na alinea f) do artigo 2° que o
Centro de Ensaio é “entidade que realiza o estudo clinico, dotada de meios materiais e
humanos adequados, independentemente da sua insergdo em estabelecimento de salde,
publico ou privado, laboratério, ou outro, ou da sua localizagao ou nao em territério de Estados

membros da Unido Europeia;”.

Em conformidade, € o entendimento da CEIC que;

a) Centro de Ensaio é o local onde os participantes num ensaio clinico sdo avaliados para
elegibilidade, déo o consentimento informado, sao aleatorizados para inclusdo e onde é
conduzido o ensaio clinico e que;

b) Cada Centro de Ensaio devera reunir as condi¢cdes para que todas as avaliagdes clinicas e
exames requeridos pelo protocolo do ensaio possam ser realizados nesse Centro ou no

estabelecimento a que pertence o Centro.

Todavia, embora idealmente um Centro de Ensaio devesse possuir todos os meios para a
realizacdo das avaliagbes clinicas e exames requeridos pelo protocolo do ensaio clinico, a
CEIC reconhece que a) por vezes um protocolo de ensaio clinico exige a realizagdo de exames
que, pelo seu custo, pela sua dificuldade técnica ou por exigirem equipamento especifico,
poderdo ndo estar disponiveis em todos os estabelecimentos de saulde (por exemplo
tomografia de emissdo positrénica, angio-ressondnica magnética nuclear, cintigrafia de
ventilagdo-perfusdo), e que b) por vezes os centros de ensaio poderdo ndo estar vocacionados
para a realizagdo de exames complementares de diagnéstico (por exemplo, centros de saude

do SNS, consultérios privados).

Assim, embora a realizagdo de exames complementares de diagndstico em estabelecimentos
exteriores ao Centro de Ensaio possa representar um acréscimo dos incémodos e riscos para o
participante, associados as deslocagdes, e ainda uma divisdo das responsabilidades entre o
Centro de Ensaio e o estabelecimento exterior, a CEIC reconhece que, em determinadas

situacdes como as elencadas no paragrafo acima, serd necessario o recurso a entidades
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externas. Pelo anteriormente exposto, esta implicito que o recurso a entidades externas ao

Centro de Ensaio deveria ser considerado com caracter de excegao e apenas quando

estritamente necessario, avaliada a sua necessidade para cada centro eme concreto.

Nestes termos, sempre que o Promotor de um Ensaio Clinico pretenda contratar uma entidade

externa ao Centro de Ensaio para a realizagdo de exames complementares de diagnostico,

devera a CEIC ser notificada dessa intengdo, acompanhada da seguinte documentagao:

No Requerimento (carta de apresentagdo) devera ser incluida uma justificacdo
circunstanciada da necessidade de realizacdo dos exames complementares e/ou
avaliagdes clinicas por entidade externa ao(s) Centro(s) de Ensaio.

Na Declaragao das Condi¢gdes do Centro para a Realizagao do Ensaio Clinico devera
ser incluida informagao sobre os exames ou avaliagdes que o Centro de Ensaio nao
tem possibilidade de realizar nas condi¢ées do protocolo do Ensaio ou, no caso de ter
possibilidade de os realizar, qual a justificacdo para serem realizadas externamente.

A Apdlice de Seguro de Responsabilidade Civil devera cobrir os estabelecimentos
externos aos Centros de Ensaio.

O Folheto de Informagdo ao Doente devera integrar uma adverténcia sobre a
necessidade de realizagdo de exames complementares de diagnéstico devido ao
ensaio clinico e fora da instituicdo que os participantes, como doentes, escolheram
para os tratarem e devera informar que todas as despesas que os doentes incorrerem

por se deslocarem a este centro externo sao reembolsadas.

Serdo ainda necessarios os seguintes documentos:

e.

Comprovativo do licenciamento do estabelecimento externo ao Centro de Ensaio pela
respectiva entidade competente, a inserir na pasta referente as condigdes dos Centros
de Ensaio.

Contrato financeiro entre o promotor do Ensaio Clinico e o estabelecimento externo ao
Centro de Ensaio que vincule a prestacédo dos servigos ao disposto na Lei n° 21/2014
de 16 de abril.

Todas as alteragdes que venham a decorrer no decurso do ensaio clinico, sejam por mudanga

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

estabelecimentos, deverado ser comunicadas a CEIC como Alteragdes Substanciais.

Sao excecgao a este requisito da CEIC as situagdes seguintes:

1.

O centro externo foi aprovado para a realizacdo dos mesmos exames complementares
de diagndstico de outro centro de ensaio no mesmo ensaio clinico: nestas
circunstancias é suficiente a notificagdo do Contrato financeiro entre o promotor do
Ensaio Clinico, de acordo com os requisitos CEIC de notificagao de contrato financeiro

assinado, do Contrato financeiro entre o promotor do Ensaio Clinico e o
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estabelecimento externo ao Centro de Ensaio e Declaragdo das Condi¢cbes do Centro
para a Realizacdo do Ensaio Clinico onde devera ser incluida informagéo sobre os
exames ou avaliagbes 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
justificagdo para serem realizadas externamente.

O centro externo é alterado, mas pertence ao mesmo grupo de clinicas: nestas
circunstancias é suficiente a notificagdo do contrato financeiro, de acordo com os
requisitos CEIC de notificagao de contrato financeiro assinado e do Contrato financeiro
entre o promotor do Ensaio Clinico e o estabelecimento externo ao Centro de Ensaio.
O promotor devera verificar que a Declaragao das Condigdes do Centro, a Apdlice de
Seguro de Responsabilidade Civil, o Folheto de Informagdo ao Doente e Contrato
financeiro entre o promotor do Ensaio Clinico tém informagédo adequada. Caso fagam
referéncia o centro externo a documentagédo atras referida devera ser adaptada e

enviada.
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