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Investigacao Clinica: ponto de vista do promotor

Os ensaios (estudos) clinicos sao a
vertente mais expressiva no processo de
investigacao clinica de novos

dispositivos médicos e medicamentos.
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Os PROMOTORES de investigacao clinica sdao

responsaveis e garantem
concepc¢ao, realizacao e gestao

do ensaio (estudo) clinico

GARANTIA DE QUALIDADE CLINICA E CONTROLO DE QUALIDADE

« Promotor», a pessoa, singular ou coletiva, o instituto ou o organismo realizacdo, gestdo de um estudo clinico;
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Cumprimento dos padroes éticos e legais aplicaveis (Lei

n° 21/2014), incluindo as normas de Boas Praticas
Clinicas (ICH-GCP)/ISO 14155;

- Apresentar pedido de parecer a CES/CEIC e requerer autorizacao ao
conselho diretivo do INFARMED, I. P., para a realizacdo do ensaio clinico, nos

termos de estudos clinicos com intervencao de dispositivos médicos;

- Propor o investigador e equipa de investigacdao, comprovando a
qualificacao cientifica/certificacao e a habilitacao profissional deste,
e assegurar que este realiza o estudo clinico em conformidade com as exigéncias

legais e regulamentares aplicaveis;
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- Facultar ao investigador todos os dados técnicos, de software,
quimico-farmacéuticos, toxicoldgicos, farmacoldgicos, clinicos e de
prova cientifica relevantes que garantam a seguranca da
intervencao e todas as informacdes necessarias a boa conducao dos

estudos, no caso de estudos clinicos com intervencgao;

- Disponibilizara Apodlice de Seguro do ensaio (estudo) clinico;

- Monitorizar a qualidade da investigacdao conduzida - Estabelecer e manter

um sistema de seguranca e vigilancia do estudo clinico;

- Assegurar o cumprimento dos deveres de Notificacao de Eventos Adversos -
constante comunicacao com CES e Autoridades competentes;

- Assegurar o cumprimento dos deveres de notificacao - constante

comunicacao com CES e autoridades competentes;
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Celebrar o Contrato Financeiro com o centro de estudo clinico;

Realizar a visita de inicio do estudo clinico;

Notificar a conclusao do estudo clinico e efectuar Relatorios de
Visitas de Monitorizacao e de close-out-visit.;

Assegurar Confidencialidade e protecao dos dados pessoais dos
participantes - Autorizacao a Comissao Nacional de Proteccao de
dados (CNPD);

Garantir a Validade e fiabilidade dos resultados relatados.
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Para o Promotor é importanta que os INVESTIGADORES da Instituicao:

Garantdo que os ensaios (estudos) decorrem segundo as normas e disposicoes éticas

e legais aplicaveis;

- Garantir a realizacao das atividades de investigacao clinica com as quais se tenham

comprometido, de forma atempada;

- Garantir que nao existam desvios do Plano de Investigacao Clinica;

- Obter Consentimento Informado (assinado e datado) ;

- Notificar os Acontecimentos Adversos segqundo as normas:

- Completar e validar o eCRF em tempo adequado.

«Investigador», uma pessoa que exerga profissdo reconhecida em Portugal para o exercicio da atividade de investigacdo, devido
as habilitacbes cientificas e a habilitacdo legal para a prestacdo de cuidados que a mesma exija, que se responsabiliza pela realizacdo
do estudo clinico no centro de estudo e, sendo caso disso, pela equipa de investigacdo que executa o estudo nesse centro, podendo, @9 BlOTRONIK

neste caso, ser designado investigador principal evcellencatforlifa
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- Garantir que todos os elementos da equipa a quem delegam fungdes tém as qualifica-
coes e a formacao necessarias para o cumprimento de todas as tarefas do ensaio/estudo
clinico que lhe forem delegadas, e supervisionar a acao de cada elemento da equipa no

cumprimento dessas tarefas;

- Acolher as visitas de monitorizacao (disponibilidade de histéria clinica do doente
mediante supervisao), auditorias de promotores externos e as inspecoes de entidades

reguladoras nacionais ou internacionais, quando solicitados;

- Respeitar a Confidencialidade e protecao dos dados pessoais

dos participantes;

- Comunicar com a Comissao de ética.
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IMPORTANCIA

Equipa de Investigacao:

Investigador Principal
Co-investigadores

Study Coordinator’s
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IMPORTANCIA

Gabinete de Apoio a Investigacao
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Cumprimento dos padroes éticos e
legais aplicaveis (Lei n°21/2014)
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REGULAMENTACAO

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Lei n° 21/2014 de 16 de Abril

Lei n.°21/2014

Aprova a lei da investigagcao clinica
A Assembleia da Republica decreta, nos termos da ali-
nea ¢) do artigo 161.° da Constituigdo, o seguinte:

- Estudos clinicos com intervencao capiroron

Disposicoes gerais

Armigo 1°
. . ~ . ~ - A - Objeto
...qualquer investigagcdo que preconize uma alteracao, influéncia ou 1 — A presente lei regula a investigagdo clinica, con-
~ = pa derada odo do destinado a des-
Programacdo dos cuidados de satide, dos comportamentos ou dos cobrir ou a verificar a distribuig3o oU o efeito de fatores

. . . . . de saude, de estados ou resultados em saude, de processos
conhecimentos dos participantes ou cuidadores, com a finalidade de swbde ou de doeaga, do desempenho ¢, Ou, SCEUARCE

de mtervengdes ou da prestagio de cuirdados de saude

de descobrir ou verificar efeitos na saude, incluindo a exposicao a 2 — A presente lei abrange designadamente:
} . o i . L, } o _a) O regime da realizagio de ensaios clinicos com me-
medicamentos, a utilizacado de dispositivos medicos, (...) intervencao GICAEERIE O BI0 SaNan, Gconshciie Ge Snuaposicio

da Diretiva n.* 2001/20/CE, do Parlamento Europeu ¢ do
- A . ~ - . Conselho. de 4 de abril. relativa a aproximacg3o das dispo-
deSIgna da como te I'a,De Utlca nao con VenC/Ona/, sigdes legislativas, regulamentares ¢ admimistrativas dos
Estados membros respeitantes a aplica¢do de boas praticas
clinicas na condugdo dos ensaios clinicos de medicamentos
para uso humano;
5) O regume da mvestigagio climica de dispositivos
médicos decorrentes da transposi¢do parcial da Diretiva

n.* 2007/47/CE. do Parlamento Europeu ¢ do Conselho,
‘ :EI‘ : de 5 de setembro.

3 — O dusposto na presente le1 ndo prejudica a aphicagdo
da Le: n.® 67/98, de 26 de outubro, relativa a protegio de
dados pessoais.

Comiss&o de Etica para a Investigacdo Clinica- o organismo independente constituido por profissionais de salde e outros, incumbido
de assegurar a protecdo dos direitos, da seguranca e do bem -estar dos participantes nos estudos clinicos e de garantir os mesmos junto

da sociedade; @9 BIOTRON I K
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N Ano 2016- Realizadas varias reunidoes com a
Comissao Executiva CEIC para discussao Lei

21/2014

Documento Orientador CEIC sobre

O DISPOSITIVO MEDICO NO AMBITO DE
ESTUDOS CLINICOS COM INTERVENCAO
- Setembro, 2016

J

Parecer dos promotores a este documento
Orientador em Setembro de 2016

4

Feed-back CEIC: sera dado em Fevereiro 2017
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Lei n° 21/2014 de 16 de Abrril

- Estudos clinicos sem intervencao

O estudo no qual estejam preenchidas as seguintes condicbes:

i) Os medicamentos sejam prescritos ou os dispositivos médicos sejam utilizados de acordo com as
condigoes previstas na autorizacao de introdugcao no mercado ou no procedimento de avaliagdo de
conformidade, respetivamente;

ii) A inclusdo do participante numa determinada estratégia terapéutica ndo seja previamente fixada porum
protocolo de estudo, mas dependa da pratica corrente;

iii) A decisao de prescrever o medicamento ou utilizar um dispositivo médico esteja claramente dissociada
da decisao de incluir ou nao o participante no estudo,

iv) Nao seja aplicado aos participantes qualquer outro procedimento complementar de diagnoéstico
ou de avaliacao e sejam utilizados métodos epidemioldgicos para analisar os dados recolhidos;

CES

CES- A CES da Instituigdo é um d6rgdo multidisciplinar independente, de apoio ao CA, tendo em vista dirimir as questées

éticas préprias de um hospital com atividade assistencial, ensino universitario e investigacdo. No caso das CES:atividades de investigagdo cientifica
na Instituicdo, compete especificamente a CES. a.Supervisionar a atividade de investigagdo de forma a garantir estrita observancia ética.

b. Emitir parecer para os ensaios clinicos, estudos clinicos de intervengdo, e estudos com dispositivos médicos; c.O ambito

e modo de funcionamento da CES sdo definidos nos seus procedimentos especificos.
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Promotor
Gabinete de Apoio a Investigacao

Equipa de Investigacao
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CONCLUSOES:

O Promotor é responsavel pela concepc¢ao, realizacdao e gestao do ensaio (estudo)

clinico;
Deverd existir um envolvimento criterioso das equipas de investigacao;

Constituicao de Unidades de Investigacdao Clinica com equipas dedicadas a
investigacao clinica e qualificadas de acordo com as normas de Boas Praticas Clinicas
(ICH-GCP)/IS014155 ;

Urgente identificar e implementar um conjunto de medidas que permitam
reverter o cenario actual e melhorar decisivamente as condicdes de realizacao de

ensaios (estudos) clinicos no nosso pais;

Deveremos ultrapasar em conjunto os entraves administrativos que burocratizam
processos que outros paises conseguiram agilizar sem p6r em causa a seguranca dos

doentes; > BIOTRONIK
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CONCLUSOES:

Desenvolvimento da competitividade de Portugal na IC nomeadamente,

num quadro competitivo internacional

- Prestigio nacional por via da publicacio de artigos cientificos em revistas com
elevado factor de impacto e a oportunidade proporcionada aos doentes, permitindo-lhes o

acesso precoce a tratamentos inovadores.
« 0O acesso da comunidade cientifica as novas tecnologias em saide e a vanguarda

do conhecimento cientifico;
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"Com a Investigacao
Clinica as possibilidades

nao tem limites”

Obrigada!
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