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Entender para proteger. Respeitar para incluir.
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Condicdo que aumenta o
risco de dano ou injustica

FATORES QUE PODEM GERAR VULNERABILIDADE

SOCIAIS |

Envolve maior probabilidade de sofrer BIOLGGICOS. COGNITIVOS

Prejuizos ou de ter direitos desrespeitados. |
Menor capacidade de : o ;
proteger os proprios interesses .

Dificuldade para compreender, decidir ou
agir para salvaguardar o proprio bem-estar.

Idade, doenga,
deficiéncias fisicas,
sravidez, entre outros.

Limitag@es cognitivas, Pobreza, baixa literacia, l:_ i |
| baia inaga _w; —
compreensao, etc. marginalizagao, etc. J r
CONCEITO CENTRAL NAS
DIRETRIZES CIOMS E NA
DECLARAGAO DE HELSINQUIA

M Pode resultar de fatores

“¥ bioldgicos, cognitivos ou sociais
Como ixade, doenga, incapacidade, baixa iteracia,
desigualdade, pobreza, dependéncia, entre outros.

Reconhecer a vulnerabilidade n&o é rotular pessoas.
Conceito central nas diretrizes
CIOMS e na Declaragio de Helsinquia

Base fundamental para 2 ética em pesquisa
e a protegio dos participantes.

E compreender contextos & relagdes que podem
limitar escolhas e aumentar riscos, para que
a pesquisa seja ética, justa e inclusiva.

0s documentos internacionais
reconhecem a vulnerabilidade
coma uma condigao que exige
protecdes éticas reforgadas,
respeito a dignidade, autonomia
e justiga na selegio e inclusa
em investigacao clinica

\.‘J A protecio de pessoas vulnerdveis & um compromisso ético e uma exigéncia de justica.
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Webinar: Investigagcao Clinica em Populagdes Vulneraveis

No ambito do ciclo de webinares do projeto CT-Luso, realizou-se, no dia 30 de abril, a
quinta sessao, dedicada ao tema “Investigagao Clinica em Populagdes Vulneraveis”,
que reuniu online cerca de 50 participantes de varios paises lusofonos.

O encontro online, moderado por Carlos Almeida Pereira, Gestor de Ciéncia na Agéncia
de Investigacao Clinica e Inovacdo Biomédica em Portugal, centrou-se nos desafios
associados a inclusdo de grupos vulneraveis na investigagao clinica, sublinhando a
necessidade de equilibrar protecao e participacao.

O orador convidado Baltazar C4a, Investigador do Projeto de Saude Bandim - Instituto
Nacional de Saude Pubica e da Universidade Lusoéfona da Guiné-Bissau, sublinhou
importancia de “proteger sem excluir”, contrariando praticas historicas que, até a década
de 90, tendiam a afastar estas populagdes da investigacao, com impacto na produgéo de
evidéncia cientifica.
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Sessao 10: Analise de um

estudo de caso interdisciplinar
elaborado pela NMS e com
dinamizacédo da NMS/CEIC
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Participantes Chat Salas simultaneas

Formacgao do CT-Luso entra na fase de casos praticos em
ensaios clinicos

O programa de formagao do projeto CT-Luso entra numa nova fase, centrada na
discussdao de casos praticos, apds a conclusdao de nove sessdes teorico-praticas
dedicadas a investigagao clinica.

Esta etapa contempla trés sessdes de trabalho em grupo, nas quais os formandos
analisam cenarios reais ou hipotéticos preparados por autoridades reguladoras,
comissbes de ética, instituicdes académicas e parceiros do projeto, com base nas Boas
Praticas Clinicas e nas orientac¢des internacionais ICH-GCP (R3).

As sessdes de debate dos casos praticos constituem um momento de reflexdo conjunta
sobre os desafios éticos e regulamentares que se colocam na pratica dos ensaios
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clinicos, promovendo uma abordagem aplicada e colaborativa.

Os casos sao desenvolvidos por entidades como o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, a CEIC - Comissdo de Etica para a Investigacdo
Clinica, a Universidade Nova de Lisboa, a ANARME - Autoridade Nacional Reguladora de
Medicamentos (Mogambique), o INIS - Instituto Nacional de Investigagdo em Saude
(Angola), o Projeto de Saude de Bandim da Guiné-Bissau, a ERIS - Entidade
Reguladora Independente da Saude (Cabo Verde), a CESIC - Comité de Etica para a
Saude e Investigagdo Clinica (S&do Tomé e Principe) e a Universidade Eduardo
Mondlane (Mogambique), refletindo diferentes realidades dos paises luséfonos.

Apos esta fase, o programa prossegue com sessbes dedicadas a construgdo de
Procedimentos Operativos Normalizados e templates, reforcando competéncias
essenciais na condugao e avaliagao de estudos clinicos.
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CT-Luso reforca dinamica de trabalho e aposta na
formagao e comunicagao

A 19.2 reuniao da coordenacdao do projeto CT-Luso decorreu a 1 de abril, por
videoconferéncia, com moderacdo da Professora Maria do Céu Patrdo Neves, reunindo
0s parceiros para um ponto de situagcdo sobre os principais eixos de trabalho, com
destaque para os deliverables, a formagao e as atividades de comunicagao.
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\

Cabo Verde destaca papel do CT-Luso na capacitagcao em
investigagao clinica

No ambito do projeto CT-Luso, Jodao Semedo, jurista da ERIS, Eduardo Tavares,
Presidente da ERIS, e José Antonio Reis, Presidente do CNEPS (Cabo Verde),
sublinham o papel da cooperacao luséfona no reforco das capacidades nacionais na area
da investigacao clinica.

Em Cabo Verde, o projeto é encarado como uma oportunidade essencial para adquirir
conhecimento, capacitar recursos humanos e preparar o pais para futuros
desenvolvimentos neste dominio. As intervengdes destacam a importancia da formagao
em requisitos éticos e legais, bem como do alinhamento com padrdes internacionais.

A lingua portuguesa surge como elemento de convergéncia entre os paises envolvidos,
facilitando a partilha de conhecimento e reforcando a cooperagdo num contexto cientifico
global marcado pelo predominio de outras linguas.
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