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A crise humanitdria verificada na Ucrania tem determinado a chegada de cidaddos refugiados aos diferentes
Estados Membros da Unido Europeia. Em Portugal, a rececdo de refugiados inclui um momento em que é
elaborado um perfil do histdrico clinico, por forma a melhor proporcionar e direcionar o acolhimento destes
cidaddos.

Alguns destes cidaddos poderdo ser participantes em ensaios clinicos que decorrem na Ucrania e que,
simultaneamente ou nao, podem decorrer nos diferentes Estados Membros, pelo que serd necessdrio promover
as acBes ou diligéncias necessarias no sentido de permitir a continuidade da participacdo no ensaio clinico ou
assegurar a medicagdo mais adequada a sua condigdo clinica.

Assim sendo, a entidade de saude de acolhimento, em conjunto com o cidaddo participante em ensaio clinico,
deve procurar identificar o ensaio clinico que se encontrava a decorrer na Ucrdnia (por exemplo através do
nuimero de protocolo do ensaio clinico, através do medicamento(s) experimental(ais) que o mesmo recebe ou
outra informacgdo que disponha).

Uma vez identificado o promotor responsavel pelo ensaio clinico, a entidade deve articular com o mesmo para
informagdo sobre a existéncia de ensaio clinico em curso em Portugal e quais os centros de investiga¢do
envolvidos que podem vir a integrar o participante.

O promotor devera agilizar com os centros de investigacdao procurando a integracao do participante num centro
da sua proximidade e conveniéncia e transmitindo esta informagdo a entidade de saude de acolhimento que
devera encaminhar o cidaddo para o centro de investiga¢do selecionado.

Caso o ensaio clinico ndo decorra em Portugal, e no caso de o(s) medicamento(s) experimental(ais), ndo disporem
de AIM, devera ser verificado se existem alternativas terapéuticas disponiveis no mercado nacional. No caso de
auséncia de alternativas terapéuticas devera ser considerado o acesso ao medicamento experimental através de
pedido de Autorizacao de Utilizagcdao Excecional.
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O promotor devera acautelar o cumprimento dos requisitos regulamentares inerentes a integracdo de
participante adicionais no ensaio clinico em curso, encontrando-se a ser preparadas orientacdes europeias para
apoio a esta situacao que serao divulgadas oportunamente pelo INFARMED, I.P.

Relembramos que, em todo o momento deve ser assegurada a privacidade e a confidencialidade dos dados
pessoais do participante em ensaio clinico.

O INFARMED, I.P. encontra-se disponivel para apoio em questdes relativas a esta matéria disponibilizando para tal

o endereco ensaios.clinicos@infarmed.pt.

O Presidente do Conselho Diretivo

Assinado de forma

RUi dOS digital por Rui dos

Santos Ivo

Santos |vo bados: 2022.04.05

10:33:42 +01'00"

(Rui Santos Ivo)

2/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:ensaios.clinicos@infarmed.pt

		2022-04-05T10:33:42+0100
	Rui dos Santos Ivo




