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Comissio de Etica para a Investigagio Clinica

Avaliacao ético-cientifica e provisdes nacionais em separado (parte | e parte Il);
Prazos curtos e decisao tacita;

Avaliacao coordenada parte | e decisao Unica;

Portal e base de dados (CTIS);

Avaliacao baseada no risco: “EC de minima intervencao”;

(Novas) Regras para o “Consentimento Esclarecido”.
- Procedimento simplificado

- EC em situacao de emergéncia

Resultados e Resumo para leigos publicamente disponiveis no Portal
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Sistema de Avaliacao e Autorizacao - Dossier Parte |

* Articulagao com INFARMED, I.P. & Encurtamento dos prazos
(Possibilidade) Avaliagao simultanea parte | e parte

* Disponibilidade dos peritos e cumprimento de prazos

Um Unico pedido de esclarecimentos e/ou correcdes parte |l
* Formularios de consentimento e materiais de divulgacao
* DisposicOes financeiras (contratos)

Funcionamento GA e Plenario CEIC
* Alocacao de recursos Gabinete Apoio exclusivamente ao CTIS
 Harmonizagdo/consolidac¢do avaliacao peritos em Comissao Executiva
* Decisao - Parecer ético

v’ Plendria da CEIC como érgdo deliberativo = Reunides ordinarias versus
extraordinarias
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EMC pode discordar da conclusao do EMR quanto a parte | do relatorio de
avaliacao, unicamente por 3 motivos:

a) Se considerar que a participacao no ensaio clinico submeteria um sujeito do
ensaio a um tratamento inferior ao da pratica clinica normal (no Estado-
Membro em causa);

b) Violagao do direito nacional a que se refere o artigo 902 (requisitos
especificos aplicaveis a grupos especiais de medicamentos);

c) Consideracdes em matéria de seguranga dos sujeitos do ensaio e de
fiabilidade e robustez dos dados.
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= Avaliacao do pedido em conformidade com:
- (..)
- h) as regras aplicaveis a recolha, armazenamento e utilizacao futura de
amostras bioldgicas dos participantes;

> Template: “Compliance biological samples collection, storage and future use”
- Varios Templates para promotor (opcionais);
- Relatoério de avaliacao Parte Il — Template;
= (EM) CEIC pode solicitar informacdes complementares ao promotor;

= (EM) CEIC deve comunicar a respetiva conclusao

v inclui as matérias relativas as disposicdes financeiras tal como fazem parte

do processo do ensaio clinico.
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EC que satisfaz todas as condicoes :
a) Os ME, com excecao dos placebos, estao autorizados;
b) De acordo com o protocolo
i) os ME sao utilizados em conformidade com os termos da AlM, ou
ii) a utilizacao dos ME é comprovada e sustentada por provas cientificas
publicadas em matéria de seguranca e eficacia desses ME em qualquer
dos EMC; e
c) Os procedimentos de diagndstico ou de monitorizacao complementares nao
representam mais do que um risco ou sobrecarga adicionais minimos para a
seguranca dos sujeitos do ensaio em comparag¢ao com a pratica clinica normal
em EMC.
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Sujeito a regras menos rigorosas no que diz respeito a

- monitorizacao

- aos requisitos relativos ao conteudo do processo permanente do ECe
. rastreabilidade do ME;

Submetido ao mesmo procedimento de pedido de autorizacao;
Classificacao proposta pelo promotor;
Requer avaliagdo/confirmacdo da classificacdo - CEIC;

Seguro para EC minima intervencao - mantém-se o requisito de compensacao
por eventuais danos aos participantes.
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Consentimento esclarecido por meio simplificado, desde que reunidas todas as
condicgdes:

O meio simplificado respeita a legislacao do EMC;

A metodologia do EC exige que grupos de sujeitos, em vez de sujeitos
individuais, recebam diferentes ME no EC.

E um ensaio com minima intervencdo e os ME s3o utilizados em conformidade
com AIM.

Nao sao realizadas quaisquer intervencdes para além do tratamento padrao
dos participantes.

O protocolo justifica as razoes para a obtencao de consentimento
simplificado, e descreve o alcance das informacdes prestadas aos sujeitos, bem
como as modalidades de prestacao de informacgoes.



Descricao detalhada de informacdes e inclusao para:

Participantes em geral

Participantes incapazes (Artigo 319)
Menores (Artigo 329)

Gravidas ou lactantes (Artigo 339)
Situagdes de emergéncia (Artigo 359)

Ensaios por grupos (Artigo 302)

v/

(Maior) Protecao dos participantes

Comissao de Etica para a Investigagdo Clinica
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Investigador pode obter o consentimento por meio simplificado em:

= grupos de sujeitos, em vez de sujeitos individuais, que recebam diferentes ME no
ambito de um EC;

= EC com minima interven¢ao e os ME sao utilizados em conformidade com os
termos da AlM;

= nao sao realizadas quaisquer interven¢oes para além do tratamento padrao dos
sujeitos em causa;

> EC, que tém como finalidade a comparacao entre tipos de tratamento
estabelecidos, deverao ser sempre realizados num unico EM.

¢ PT: Promotor deverd propor o meio simplificado - avaliado pela CEIC
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Pode ser obtido consentimento e dadas informacdes apds a decisao de incluir, de
acordo com o protocolo, se estiverem reunidas todas as condicoes :

= Devido a urgéncia da situacao, causada por uma situacao clinica repentina de perigo
de vida ou outra situacao grave;

Expectavel beneficio clinico direto relevante para o sujeito;

Nao é possivel, dar informacdes prévias e obter consentimento do representante
legal;

Investigador nao tem conhecimento de objecdes a participacao;

Tem relacgao direta com o quadro clinico do sujeito do ensaio, e este apenas pode ser
realizado em situacoes de emergéncia;

Representa risco minimo para o sujeito em comparagao com o tratamento padrao

(..).
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= Regulamento permite inclusao sem consentimento prévio do participante (ou do
seu representante legal),

desde que: “Nao é possivel, dar informacoes prévias e obter consentimento do
representante legal”;

= Devendo ser prestada informacao e

= Solicitado o consentimento esclarecido para a continua¢ao da participa¢ao no EC
“sem demora indevida”.

» Especial atencdo tem de ser dada pela condicdo de particular vulnerabilidade
destes potenciais participantes
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Classificacao de EC de minima intervencao
? “utilizacao comprovada e sustentada por provas cientificas publicadas”
? procedimentos que “nao representam mais do que risco ou sobrecarga adicional
minima”
? “pratica clinica normal”
Processo de Aprovacao Curto e Tacito
? impacto na qualidade e rigor de avaliacao
Consentimento alargado para utilizacdo de dados e/ou amostras para investigacao
adicional (ou futura)
? Oportunidade de I&D versus direitos participantes

Consentimento esclarecido por meio simplificado

EC em situacao de emergéncia
? Oportunidade de I&D versus respeito pela autonomia dos participantes
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Estreitar (ainda mais) colaboracao de avaliacao com INFARMED, |.P;
(Expectavel) Reforco da protecao dos participantes;
Maior Transparéncia: Resumo para leigos e Informacao Publica;
Incentivo a investigacao (principalmente) académica

v Simplificacao procedimentos para EC com medicamentos com AlM;

v (Melhor) Responder aos interesses particulares dos doentes e médicos,
testando por exemplo tratamentos padrao ou otimizar a utilizacao de
medicamentos;

Trazer mais e melhor investigacao para PT.
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