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Questoes & Respostas

1 - Gestao do RNEC: qual o futuro da plataforma (especialmente apds a transicao de todos os estudos para o EU CTR,
gue acontecerd a 31jan2025)? Como sera feita a articulagao entre RNEC e o portal CTIS? Havera algum interface entre

ambos?

R: Sera desenvolvida uma base de dados nacional que tem por fim apoiar a supervisao e avaliacao nacional dos
processos de ensaios clinicos em Portugal.

O RNEC continuara em execucao para possibilitar a necessaria continuidade do regime legal atual, e no cumprimento de
regras aplicaveis ao periodo de transicao que decorre até 31 de janeiro de 2025.

2 - Para quando é esperado que entre em vigor a alteragdo a Lei n.2 21/2014 que assegure a execu¢ao e garanta o
cumprimento das obriga¢oes decorrentes do Regulamento (UE) n.2 536/2014?

R: Atualmente a proposta de Lei relativa a execucao do Regulamento Europeu de Ensaios clinicos no enquadramento
juridico nacional, esta pendente, no entanto o Regulamento é de aplicacao direta, obrigatdria e simultanea em todos os
EMs, o que ocorrera no proximo dia 31 de Janeiro.



Questoes & Respostas

3 - Em relagao a Prova de Pagamento da Taxa (ponto Q do Anexo | do CTR) gostariamos de saber como podemos
proceder ao pagamento da taxa e que documento tera de ser enviado como comprovativo? A guia para pagamento de
taxa sobre estudos clinicos (Portaria n? 63/2015, de 5 de margo) continua a ser um documento aplicavel?

R: Encontra-se disponivel publicamente informacao relativa ao pagamento de taxas aplicaveis no site do INFARMED, IP, na
area dedicada “Novo Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos”.

O pagamento deve ser efetuado por transferéncia bancaria para o NIB de destino indicado.

O comprovativo de pagamento devera ser introduzido em campo proprio do CTIS. Este campo esta presente na secao
FORM, do dossier de submissao dos Pedidos de Ensaios Clinicos no CTIS.

4 - Irao ser fornecidas orientagdes para registo na OMS da EMA?

R: No ambito da publicacao no site do INFARMED, IP no ambito do “Novo Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos” é
disponibilizada informacao sobre “Como registar uma Organizacdo a ser envolvida nos ensaios clinicos submetidos no CTIS?”,
nao obstante essa informacado se encontre também divulgada no site da EMA.

Adicionalmente notamos, tal como referido na informacao divulgada acima que o registo de entidades deve ser efetuado
idealmente antes da submissao dos pedidos de ensaios clinicos, no entanto, também pode ser efetuada em paralelo, notando
gue devera ser submetida a documentagao necessaria a correta validacao da entidade a registar. Para mais informacao ver a
secao 3.2.1. Organisation registration in OMS for use in CTIS do Clinical Trials Information System (CTIS) - Sponsor Handbook.



Questoes & Respostas

5 - Qual o processo de submissdo de Annual Safety Report (ASR)/ Development Safety Update Report (DSUR)? Existem
requisitos especificos para PT para notificacao de informagao de seguranga?

R: Ndo estao previstos requisitos especificos para Portugal na submissao de informacao de seguranca de ensaios clinicos.
Se estd a ser submetido pelo promotor no CTIS um ASR/DSUR para ensaio autorizado em PT ao abrigo do novo
regulamento ndo é necessario enviar para RNEC/mail

Se estd a ser submetido pelo promotor no CTIS um ASR/DSUR para ensaio autorizado noutro pais ao abrigo do novo
regulamento mas que abrange ensaio em PT apenas ao abrigo da Diretiva, ndo é necessario enviar para RNEC/mail desde
que o promotor identifique na cover letter PT como MS ao abrigo do(s) ensaios(s) da Diretiva

Se o0 ASR/DSUR do(s) ensaio em PT apenas abrange ensaios ao abrigo da diretiva e ndo esta a ser submetido no CTIS para
nenhum ensaio aprovado ao abrigo do novo regulamento (em nenhum pais): deve ser seguido o procedimento habitual
(RNEC e/ou mail).



Questoes & Respostas

6 - Existem requisitos nacionais para a Parte I?

R: Nao estao previstos requisitos especificos para Portugal para a parte |, que ndo estejam previstos no Regulamento
Europeu.

7 - Que recomendagoes dariam para a primeira submissao realizada no CTIS?

R: Certifique-se de que a sua organizacao esta devidamente registada na OMS da EMA. Assegurar que cada organizacao
dispOe de todos os perfis necessarios atribuidos no CTIS.

Os promotores, devem familiarizar-se com o funcionamento/funcionalidade do CTIS, através dos materiais
disponibilizados no site da EMA.
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