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Kick-off meeting
Reuniao de lancamento do Projeto
CT-Luso

Ethics and Regulatory Capacity Building Partnership
for Clinical Trials in Portuguese-speaking African Countries

Parceria de Capacitacao Etica e Regulamentar
para a realizacao de Ensaios Clinicos em Paises Africanos
de Lingua Oficial Portuguesa

4 de abril de 2024 | Hotel Radisson Blu, Maputo

Mocambique 10ho0 - 12h30

[«
Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeia ’ .
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Sessao de Abertura

Helder Mota Filipe | Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos (PT)

Esperanca Sevene | Presidente do Comité Nacional de Bioética para a Saude (MZ)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia z‘.;gy:;g =
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Mesa Redonda

A importancia da realizacao de ensaios clinicos
para o desenvolvimento dos paises

MODERAGCAO
Maria do Céu Patrao Neves | Coordenadora do Projeto CT-Luso (PT)
Tania Sitoe | Presidente da Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento (MZ2)

ESPECIALISTAS
Albertino Damasceno | Professor na Faculdade de Medicina, Universidade Eduardo Mondlane (MZ2)
Maria Alexandra Ribeiro | Presidente da Comisséo de Etica para a Investigacdo Clinica (PT)
Bindiya Meggi | Chefe da Reparticdo de Pesquisa Clinica do Instituto Nacional de Saude (MZ2)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeiafill -
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Apresentacao do Projeto
CT-Luso

Parceria de Capacitacao Etica e Regulamentar
para a realizacao de Ensaios Clinicos em Paises Africanos
de Lingua Oficial Portuguesa

[«
Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeia ’
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Sessao de Boas-Vindas

Helder Mota Filipe | Bastonario da Ordem dos Farmacéuticos (PT)

Maria do Céu Patrao Neves | Coordenadora do Projeto CT-Luso (PT)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeiafiidl <
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CT-Luso

Parceria de Capacitacao Etica e Regulamentar
para a realizacao de Ensaios Clinicos em Paises Africanos
de Lingua Oficial Portuguesa

Maria do Céu Patrao Neves | Coordenacao do Projeto CT-Luso (PT)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia z‘se'%;'a
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O Projeto e seus Objetivos

O CT-Luso € um projeto de Capacitacao Etica e Regulamentar na area dos Ensaios
Clinicos nos Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa, aprovado e financiado
pelo Programa EDCTP3 (Parceria entre a Europa e os Paises em Desenvolvimento
para a Realizagao de Ensaios Clinicos) e com 0 apoio da Uniao Europeia. Este projeto
tem a duragcao de 40 meses.

Objetivos

- curto prazo: harmonizacao do enquadramento etico-legal e do modo de
funcionamento das instituicoes que monitorizam o ciclo de vida dos ensaios clinicos;
formacao de profissionais e constituicao de uma bolsa de recrutamento;

- meédio prazo: criacao de uma ampla e diversificada comunidade empenhada na
iImplementacao dos ensaios clinicos

- longo prazo : criacao de um nucleo lusofono para ensaios clinicos

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia Ew:
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Parceiros

ANGOLA MOCAMBIQUE

- Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude = Autoridade Macional Reguladora de Medicamento, | P.

= Centro Nacional de Investigacdo Cientifica = Comité Nacional de Bioética para a Saude

= Instituto Nacional de Investigagcao em Saude = Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo Mondlane

= Instituto Nacional de Saude

CABO VERDE SAQ TOMLE E PRINCIPE

- Comité Nacional de Etica e Pesquisa em Sadde Xk . Comissio de Etica na Saide para a Investigacdo Cientifica

- Entidade Reguladora Independente da Sadde = Instituto Superior de Ciéncias da Saude Dr. Victor Sa Machado
- Instituto Nacional de Sadde Publica Ministério da Saude e dos Assuntos Sociais

GU[NE BISSALI PORTUGAL
Autoridade Reguladora de Farmacia, Laboratorio, - Ordem dos Farmacéuticos
Medicamentos e Outros Produtos de Salde + Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P.
= Comité Nacional de Etica em Pesquisa em Saude da Guiné-Bissau + BlueClinical
= Instituto Nacional de Sadde Publica » Centro de Direito Biomético
- Projeto de Saude Bandim - Comissdo de Etica para a Investigag&o Clinica

Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa
Instituto Nacional de Salude Doutor Ricardo Jorge
NOWA Medical School

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem 0 apoio da Uniao Europeia i
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Organograma

ARMED
Angola

CNIC

INIS
Angola

Especialista em Tecnologias Informaticas

Tradutor
Administrador Financeiro
Comunicador de Ciéncia

CNEPS

Cabo Verde

ERIS
Cabo Verde

INSP
Cabo Verde

Coordenacao e Gestao

ORDEM DOS FARMACEUTICOS DE PORTUGAL (OF)

. Supervisao Cientifica
COMITE NACIONAL DE BIOETICA PARA A SAUDE DE MOCAMBIQUE (CNBS)

AR FAML
Guiné-bissau

BANDIM
Guiné-bissau

CNEPS-GB
Guiné-bissau

INASA
Guiné-bissau

ANARMLE
Mocambique

CNBS
Mocambique

FAMLD
Mocambique

INS
Mocambique

CNESIC-STP
Sao Tome e Principe

ISCSVSM-LIST
Siio Tomé e Principe

MIN. SAUDE
Sao Tome e Principe

INFARMED
Portugal

BLUECLINICAL
Portugal

CDB

Portugal

CEIC
Portugal

FFUL
Portugal

INSA
Portugal

NMS

Portugal

Qb
Portugal

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeiajs



—~W—_  CLINICAL TRIALS
( I ® Ll |SO “W— ™ |\ PORTUGUESE-SPEAKING
AFRICAN COUNTRIES

mmme WP 1 Project Coordination, Management and Reporting (OF)

s WP 2 Scientific Project Leadership (CNBS)

WP 3 Legislation Gap Analysis and Recommendations for Scientific Research
Policies, and Public Policies Implementation (CDB)

Programa de
Acao

(work packages)

sy WP 4 Interdisciplinary and Cross-sectoral Education (NMS, UEM, INSA, INS) —

R B

e WP 6 Hands-on case-studies and Practice (ANARME, INFARMED)

et \W/P 7 Clinical Trial Simulation (CEIC)

WP 8 Communication, Dissemination, Exploitation and Community Building (OF)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia ﬁ
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Communication, Dissemination, Exploitation
and Community Building

A P Clinical Trial
: © Simulation

/" 4 Hands-on Case-studies
i ot and Practice

Programa de
Acao
(Dinamica entre WP)

WP

Project Coordination, :
Management and < : Leadership

Reporting o
P 4 Interdisciplinary and Cross-sectorial Education / '/

Developing, Implementation
and Evaluation Training Program Scientific Project

slation Gap Analysis, Recomendations for Scientific
"mmmwmmmmm

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia
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I 1

ANO 3

TODAS AS TAREFAS o1

TODAS AS TAREFAS o1

_“““ ANALISE DE LACUNAS LEGISLATIVAS, RECOMENDAGCOES PARA POLITICAS DE INVESTIGACAO CIE| ICA E IMPLEMENTAGAO DE POLITICAS PUBLICAS

T3.2 o7 09 0o3M
133 10 12 o3M
T3.4 12 18 o7M
T35
-m-nn“
T4.2 11 11 01M
T4.3 11 14 04M
Ta.4 12 14 03M
WP.5 15 24 10M PROGRAMA DE FORMAGAO
Cronograma [ I
g T5.2 17 22 06M
T5.3 17 22 06M
T5.4 17 22 06M
T5.5 23 24 0zM
WP.6 25 27 03M ,,&%835
T6.1 25 27 03M
T6.2 25 27 o3M
T6.3
—nn“
T71
T72 29 30 0zM
173 29 30 0zM
T74 31 32 0zM
T75 33 34 02M
176 33 34 0zM
177 33 34 0zM
T78 28 34 o7M
mnn“
TODAS AS TAREFAS o1

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia
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WP1

Project Coordination, Management and Reporting

Maria do Céu Patrao Neves | Coordenacao do Projeto CT-Luso (PT)

Helder Mota Filipe | Ordem dos Farmacéuticos (PT)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeialiyidl
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Funcao geral

Articulacao do trabalho de todos os WPs e as suas tarefas, promovendo a
realizacao atempada dos compromissos de todos, otimizagao do trabalho de
cada um, assegurando a circulacao da Informacao entre todos, na assuncao de

uma lideranga estrategica e uma gestao eficiente dos recursos

Objetivos
- Coordenacao e gestao das questdoes administrativas, financeiras, juridicas e
contratuais

- Disponibilizacao de estruturas adequadas para um bom desenvolvimento do
projeto

- Promocgao dos mais elevados padroes eticos e responsabilizacao por todos os
resultados dos parceiros

- Supervisionar a comunicacao, a disseminacao, a divulgacao e a formacao da
comunidade do projeto

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia 'es&; =
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WP2

Scientific Project Leadership

Esperanca Sevene | Comité Nacional de Bioética para a Saude (M2)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeiajias
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O CNBS sera responsavel por

« Manter a implementacao metodologica e solida da
tarefas do projeto tendo uma base cientifica

« garantir que os mais altos padroes de desempenhc
cientifico sejam atendidos

Objetivos: « Supervisionar os resultados cientificos do Projeto
empreender e manter * Notificar ao Coordenador a realizacao completa e
a exceléncia cientifica oportuna de todas actividades do projecto

ao longo de todo o « Junto com o Coordenador, o CNBS ira comunicar

Fite)sie direta com GH-EDCTP-JU garantindo a boa
iImplementacao tecnico-cientifica do projeto

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia Ew; i
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WP3

Legislation Gap Analysis and Recommendations for Scientific

Research Policies, and Public Policies Implementation

Andreé Dias Pereira | Centro de Direito Biomédico (PT)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeialiyidl
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CTLUSO -— Eéfé[“%égcﬁ%]ézéxﬁ‘l‘*ms WP3 Legislation Gap Analysis and Recommendations for
Scientific Research Policies, and Public Policies Implementation
Plano de acao - Topicos
|dentificacao de pontos de contacto em cada pals;

Levantamento legislativo em cada pals relativamente a investigacao biomedica
(atualizacao do que ja foi feito no BERC Luso) - legislacao ja aprovada ou em
discussao e/ou aprovagao;

Analise do levantamento efetuado, identificando diferencas e o que falta legislar;
Propostas de harmonizacao/uniformizacao etica/legislativa nos paises envolvidos;

Objectivos

Principal:
Capacitar do ponto de vista etico-legal cada pais envolvido para a realizacao de
ensaios clinicos;

Instrumentais:
Realizacao de (dois) workshops
Publicacoes

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia ES&; =



~W—_  CLINICAL TRIALS
CTLUSO ~ iomesesom

WP4

Interdisciplinary and Cross-sectoral Education

Lucia Domingues | NOVA Medical School (PT)
Jahit Sacarlal | Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo Mondlane (MZ2)
Fernando Almeida | Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (PT)

Sérgio Chicumbe | Instituto Nacional de Saude (M2)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia Ew;
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WP4 Interdisciplinary and Cross-sectoral Education

NOVA Medical School WP4

Participantes (n=21/23) Coordenagao:

« NOVA Medical School
( , Pt)
Estaremos \" NMS, Pt
tOdOS Faculdade Medicina
envolvidos /I

Universidade
Eduardo Mondlane

(UEM, M2z)
-’ .+ INS -Instituto
Nacional de Saude
= OF = CNBS = CEIC FFUL = INSA (Mz)
= NMS = ARMED = CNIC = INIS = ERIS
= INSP = CNEPS-GB = INASA ANARME = INS  |INSA- Instituto
= UEM = CESIC-STP = ISCVSM = MS-STP = ARFAME Nacional Saude (Pt)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia gz £
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25 690 o7 L

Unidades de saude afiliadas Docentes Investigadores Grupos de Investigacao

180,2 164 1770 102

Melhor média de acesso a Média nacional de acesso a Alunos em Medicina Alunos emCiéneias da

Mestrado Integrado em Ciéncias’da Nutricdo Nutricao

Medicina (regido de Lisboa)

115 190 148

Alunos em Mestrados Alunos em Doutoramento Alunos em formacao pos-

graduada

A NOVA Clinical Research Unit (NOVA CRU)

Ponto de contacto preferencial para o planeamento e implementacao de ensaios clinicos de iniciativa dos
Investigadores.

Unidade prestadora de servicos que oferece, sem fins lucrativos, expertise e suporte para o desenho e gestao
de ensaios clinicos aleatorizado, multicéntricos e outros estudos complexos, de acordo com os padroes

exigidos pelas autoridades eticas e regulatorias.
Os servicos da NOVA CRU incluem todas as etapas de um ensaio clinico

A NOVA CRU € um dos 26 membros da Rede Portuguesa de Infraestruturas de Investigacao Clinica (PtCRIN),
que € membro da Rede Europeia de Infraestruturas de Investigacao Clinica (ECRIN) membro da TESA: Trials

of Excellence in Southern Africa
Uma janela aberta para o mundo internacional dos ensaios clinicos.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unidao Europeiaj
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Seis areas tematicas: Publico Alvo
A relacao entre Ciéncia e Etica; Membros das Comissées de Etica
Integridade na Ciéncia e Boas Praticas Clinicas; Autoridades regulamentares
Instituicoes bioéticas internacionais e orientagcdes para a Clinicos
pratica da investigacao em saude; Investigadores
Questoes de saude publica e doencas infeciosas; Gestores de projeto e administrativos
Biobancos e investigagcao responsavel envolvendo Professores universitarios
humanos, fauna e flora: protecao dos sujeitos e da Membros de Associacoes de Profissionais
natureza, o ambiente e a inovacao patenteavel,

Assuntos regulamentares.
130 formandos

Para efeitos de creditagao internacional Producao de
(Sistema Europeu de Transferéncia de « Materiais de apoio educativos em portugués
Credltos., ECTS), os participantes serao « Manual sobre os principais requisitos ético-legais
sujeitos a avaliagao formal a serem respeitados na investigagdo em saude

Aumentaremos o numero de especialistas em etica
Capacitados para a avaliagao ética
Construiremos uma comunidade para a pratica da investigacao em saude!

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia Ew
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WP4 Interdisciplinary and Cross-sectoral Education

Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo Mondlane

Com 60 anos de experiéncia e experiéncia em projetos de formagao academica,
Incluindo nas areas de Bioetica e regulamentos nacionais e com um CIBS FM&HCM
competente, mas que precisa de mais formacao na area.

Com capacidades humanas e técnicas para apoiar na formacao de forma
transversal nas areas descritas abaixo para os RECs, NRAs, investigadores, clinicos,
estudantes de pos-graduacgao e outros envolvidos

Relacionamento entre a Ciéncia e Etica
Integridade na pesquisa e GCP

Seguimento de Guias internacionais relacionados com a investigacao em problemas
relacionados com Saude Publica e doencgas infeciosas

Biobanco e investigacao envolvendo humano, fauna e flora
Regulamentacoes

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia 'es&; =
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Resultados esperados do WP4

« Treino progressivo aos membros de RECs, NRAs, Centros e investigadores

* Producao de material de educacao em lingua Portuguesa por professores
qualificados, que sera depois disponivel online para uso no ensino e
aprendizagem para melhorar as competéncias e confianca ao nivel
internacional

« Producao de documentacao para avaliacao etica em varios campos na
base de estudos de casos e desenvolvimento de procedimentos,

« Os material de ensino servirao tambem para treino e re-treino dos
profissionais envolvidos nas areas de bioética e regulamentacao e tambem
para investigadores e profissionais que estao envolvidos no ensino de pos-
graduacao.

« Formagao de 130 profissionais de todos parceiros envolvidos no Projecto

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia esa;
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nstitto Nacional de Saude

Doutor Ricardo Jorge

Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA) com vasta
experiéncia na vigilancia epidemiologica de doencas transmissiveis e nao
transmissiveis; um historico de desenvolvimento e validacao de ferramentas de
observacao em saude; a investigacao cientifica em saude e experiéncia na
avaliacao e implementacao de resultados de politicas publicas, planos e
programas de intervengao em Saude Publica.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia EDCT; =




~W—__  CLINICAL TRIALS
€] ‘ , “W—® N PORTUGUESE-SPEAKING . . . c
CTLUS § e Ao TS WP4 Interdisciplinary and Cross-sectoral Education

Promover a cooperacao no dominio da ciéncia, tecnologia e inovagao entre
Portugal e os PALOP:

1. Desenvolvimento de projetos conjuntos,
2. Partilha de conhecimento e melhores praticas,
3. Fortalecimento das capacidades de investigacao e inovacao

Programa de educacao interdisciplinar fundamental e muito amplo sobre os
requisitos éticos e legais para o desenvolvimento de investigacao cientifica de
alta qualidade, fiavel e validada internacionalmente

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia Ew:
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Objetivos:

« Desenvolver programas educacionais e co-criar novos materiais de formacao
para capacitar profissionais em formacgao ética, numa perspetiva intersectorial,
avaliando o cumprimento dos padroes éticos.

« Capacitacao para a avaliacao etica, atraves do ensino e-learning,

» Proporcionar uma educacao ampla e interdisciplinar para uma avaliacao etica
profissional exigente e ampliar as melhores praticas para promover a
educacao inclusiva.

« Co-criar materiais educativos digitais.

« Co-desenvolver diretrizes para RECs e profissionais envolvidos em revisoes
eticas de investigacao que complementarao as leis, regulamentos e boas
praticas existentes.
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Ensaios clinicos no Instituto Nacional de Saude

O Instituto Nacional de Saude realiza - Atribuicoes
ensaios clinicos desde o ano de 2007 ¥ estatutarias do INS:
(28 ensaios clinicos) | Q... 1. Promocao,
lagnostico ) _ )
,} ° Capacitacao nacional
é _ ST para, e Realizacao de,
\Jf L Pesquisa Clinica.
o g 7 i | ( °® . -
B\ ) { - Vacinas 2. Elaboracao de
Yame < 0.0
e SN A Politicas em
j > coordenacao com
9 outros intervenientes.
, @cloB , . , ,
S Realizacdo Legislativa:
v \ . .
~ | : Lei 8/2023 Lei de
| \.\\ ® CITSC ] “ Investigagcdo em
a2 o Saude.
/\1‘7‘ CISPOC (3 Sub-unidades) 2019 2020 2021 2022 2023 2024
K_JM_" B NUumero de ensaios clinicos iniciados

Centros de Pesquisa Clinica do INS Numero de ensaios clinicos iniciados nos ultimos 6 anos

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia
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Treinos de Boas Praticas Clinicas

‘ Realizado o 1°
treino GCP para os

Desde 2014, o Instituto Nacional de Saude realiza em

media 2 treinos GCP anuais, 2 de Bioetica, 2 de Métodos técnicos do INS-
de Investigacao Cientifica (170 investigadores JleEE 0 INS elaborou '
formados em GCP) os materiais e
criou o seu
O CISPOC realizou o préprio curso GCP
80 1° treino para ’
formadores GCP e
70 GCLP- PPD
Realizado o 1° treino
60 ‘ de atualizac&o para
50 : formadores - PPD
Realizado o 2°
40 46 treino de
atualizacao para
30 32 formadores -PPD
20 Realizado o 3°
23 treino de
10 . atualizagéo e curso
o inicial para mais
formadores -
2019 2020 2021 2022 2023 Fiocruz
B Numero de pessoas formadas -

INSTITUTO NACIONAL DE SAUDE
MOCAMBIQUE

Legenda: Cursos de Boas Praticas Clinicas ministrados nos ultimos 5 anos

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia
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WP5

Developing, Implementing and Evaluating Training Program

Maria Alexandra Ribeiro | Comissao de Etica para a Investigacao Clinica (PT)

Esperanca Sevene | Comité Nacional de Bioética para a Saude (MZ)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeialiyidl
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« Parceiros envolvidos:

v OF, NMS, INFARMED I.P. FFU Lisboa, ARMED, INIS, CNIC, ERIS, INSP, ARFAME,
CNEPS-GB, INASA, Bandim, ANARME, INS, CNESIC-STP, MS-STP

. CEIC - Comissao de Etica (Nacional) para a Investigagao Clinica
v' Avaliacao de ensaios clinicos, estudos com DM;
v' Emissao de perecer ético

v' Recomendacoes / orientacoes (soft law).

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeiafill -
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Objetivo geral:

Desenvolver a nivel nacional competéncias estrategicas e de lideranca para
a conducao de ensaios clinicos internacionalmente reconhecidas atraves de
uma formacgao progressiva avangada, especializada e personalizada.

Objetivos especificos:

» Desenvolver e maximizar as competéncias e aptidoes individuais e
organizacionais especializadas;

« Aprofundar o conhecimento do enquadramento da investigacao humana e as
melhores praticas éticas e cientificas internacionais;

« Assegurar o respeito pela dignidade, bem-estar, seguranca e protecao dos
participantes na investigacao;

* Formandos — Futuros Formadores

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia esa:
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WP5 Developing, Implementing and Evaluating Training Program

Metodologias

Guideline de Boas Praticas Clinicas
[ICH-GCP(R2)I;

Discussao de estudos de caso; .

Elaboracao de recomendacoes/
procedimentos operacionais (SOP);

Harmonizacao procedimentos (de
acordo com as melhores praticas
reconhecidas);

Permitir a Flexibilidade (necessaria) —
contextos socioculturais e politico-
legislativos de cada pais.

CNBS - Comité Nacional de Bioética para a Saude

Formacao dos CIBSs

Formacao de membros de comite de
etica dos PALOP

Formacao de Investigadores

* Desde 2009 - tempo nas Jornadas
de Saude para formacao em ética

* Treinos no ambito das parcerias

Notas de
Im-'estiga(;éio

Fortalecimento dos Comités de Bioética
nos Paises Africanos de Ll'ngua Portuguesa

Anais do ITHMT

Strengthening Bioethics Committees from Portuguese Speaking African Countries

Jahit Sacarlal
e Bioética para a Satde de Mogambigue Faculdade de Medicina, Universidade Eduardo Mondlane
Jorge Seixas

ional de Bioética paraa Satde de .'.iu(.'mnh]que Instituto de Higiene ¢ .'-iedl(.'ina'l'mpl(:nl‘ Universidade Nova de Lisboa
e Medicina, Universidade Eduardo Mondlane

PR IR
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WP6

Hands-on case-studies and Practice

Tania Sitoe | Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento (MZ)

Rui Santos Ivo | Autoridade Nacional do Medicamento (PT)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeialiill -
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Introducao

O WP6 ira proporcionar um estagio, complementando a formacao proporcionada pelo WP4 (focado no
programa de educacao) e WP5 (focado em habilidades de lideranca para a condugao de ECs), visando seguir
os procedimentos e praticas aprendidas bem como produzir documentos a serem utilizados no WP7, tendo
em conta as especificidades do pais.

%4 anharme WP6 Hands-on case-studies and Practice

Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento, IP

Parceiros envolvidos

AUTORIDADE NACIONAL DO MEDICAMENTO (INFARMED) - tem a missao de regulamentar e supervisionar
0s sectores dos medicamentos e dos produtos de saude de acordo com 0s mais elevados padroes de
proteccao da saude publica e garantir que os profissionais de saude e os cidadaos tenham acesso a
medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes e seguros

COMISSAO NACIONAL DE ETICA PARA A INVESTIGACAO (CEIC) - O seu principal papel é assegurar a
proteccao dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes em ensaios clinicos e garantir isso a
sociedade, emitindo um parecer ético sobre os protocolos de investigacao apresentados.

CRO (NOVA-CRU) - Centro de investigacao contratado - ambiente real de coordenacao e implementacao de
ensaios clinicos.

CENTROS DE ENSAIOS CLINICOS (BLUECLINICAL) - O unico parceiro privado (industria), de Portugal,
envolvido na proposta, possui uma vasta experiéncia em consultoria cientifica e actividades de investigacao
e desenvolvimento de medicamentos, dispositivos medicos, diagnosticos e outros produtos de saude e
estudos clinicos em doentes, contribuindo assim com conhecimentos essenciais para esta parceria.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia esa;
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Autoridade Nacional
Reguladora de Medicamento, IP

Objetivos gerais

« Melhorar a capacidade institucional atraves da capacitagcao de membros de CNE
e ARM, ensalos clinicos e investigadores. dependendo da sua experiencia e area
de trabalho em Portugal. permite aos formandos acompanhar os procedimentos
e praticas, de acordo com 0s seus papeis especificos.

Objetivos especificos

« Capacitar 28 representantes de cada pais PALOP (5) de acordo com as suas
especialidades profissionais na organizagao correspondente em Portugal,;

« Completar a formacao profissional e acrescentar o valor institucional atraves da
pratica e de visualizacao local, como os procedimentos de cumprimento das
boas praticas podem ser implementados de forma diferente;

« recomendacoes adicionais e/ou de procedimentos operacionais normalizados
elaborados para complementar a formacao pratica

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia Ew:
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WP6 Hands-on case-studies and Practice

Autoridade Nacional de Regulagao do Medicamento e Dispositivos Médicos  Objetivo: Aprofundar a capacidade de reproduzir as melhores praticas de
Autoridade Nacional de Avaliacdo de Tecnhologias de Saude investigacao de acordo com as especificidades do pais

- Estagio presencial com possibilidade
observacao na pratica e discussao critica
do ciclo regulamentar do medicamento

- Avaliacao e autorizacao de EC: com base

5 Infarmed
' g Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Salde, LP.

@ na legislacao nacional e Regulamento
ENSAIOS europeu - -
cLiNIcOs - Farmacovigilancia: monitorizacao da

seguranca da utilizacao experimental de
medicamentos de forma a permitir a
avaliacao permanente da relacao
beneficio-risco em que se baseou a
profissionais de salide a ‘e autorizacao dos ensaios clinicos
medicamentos de uso humano, CaSOS prathOS no <

dispositivos médicos e cosméticos INFARMED g Inspegéo de BPC: Verificagéo da
568“”522 > mj;i';gjiiz ;’jgrj“de observancia das Boas Praticas Clinicas na
el el conducgao de ensaios clinicos atraves da
regulamentar ao servico da verificacao/revisao de documentos,
sociedade. instalacoes e registos. Formandos
acompanham equipa inspetiva.

uTILIZACAO @ - Autorizagao de introducao no mercado:
rescricios avaliagao tecnico-cientifica com base em
DISPENSA critérios cientificos, legislacao e normas
orientadoras para garantir a Qualidade,
Seguranca e Eficacia dos medicamentos
utilizados em ensaios clinicos ou colocados
no mercado.

MISSAO

Garantiro acesso aos cidad3os eaos

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unidao Europeiaj A



—~W—_  CLINICAL TRIALS
CTeLUSO ~ emsrscs

WP7

Clinical Trial Simulation

Maria Alexandra Ribeiro | Comissao de Etica para a Investigacao Clinica (PT)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem 0 apoio da Uniao Europeiajs
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« Parceiros envolvidos:

v ARMED, INIS, CNIC, ERIS, INSP, ARFAME, CNEPS-GB, INASA, Bandim,
ANARME, INS, CNBS, CNESIC-STP, MS-STP, ISCSVSM

. CEIC - Comissao de Etica para a Investigacao clinica
» Objetivos gerais:

- Avaliar a capacidade instalada necessaria, a nivel dos diferentes
interlocutores e organizacdoes em cada pais, para inclusao no roteiro
internacional de EC;

— Criar um cluster Lusofono.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeiafill -
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Objetivos especificos Metodologias
« Avaliar a adequabilidade das varias * Submissao do ensaio as autoridades e
etapas do processos desde a comissao de etica;

submissao, ate a conclusao do EC; . Comunicacao de decisao;

« Supervisionar a conducao do EC

_ » Organizacao do dossier de ensaio no
assegurando o cumprimentos das

centros;
BPC, identificando (eventuais) o o
limitagdes/ constrangimentos; ) Atmdagles de Monitorizagao e
Inspecao;

 Criar oportunidades de melhoria em - ) o
todo o processo: « Organizacao e gestao do circuito do

s . o L medicamento;
» Agilizar articulagcao entre os varios

intervenientes. * Registo, armazer’\a.mento e tratamento
dos dados: relatorios.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia 'es&;
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WP8

Communication, Dissemination, Exploitation

and Community Building

Ana Sofia Calaca | Ordem dos Farmacéuticos (PT)

Helder Mota Filipe | Ordem dos Farmacéuticos (PT)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeialiyidl
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Comunicar, promover e divulgar nos paises Europeus e Africanos

» Aumentar a consciencializagao e compreensao do
projeto

» Divulgar iniciativas, artigos cientificos e

recomendacdes a comunidade cientifica * Plataforma digital

= Site

= Promover colaboracoes e troca de conhecimentos com outros - |
investigadores e organizacdes que trabalham em areas similares * Pagina do Linkedin

» Publicagao dos resultados em Ciencia Aberta para chegar a
outros investigadores, decisores politicos e sociedade civil
apostando no efeito multiplicador das acoes desenvolvidas.

= Meios de comunicagao social
= Newsletter mensal
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Exploitation and Community Building

Construir uma comunidade de interesses
em torno da investigacao biomedica e ensaios clinicos

A construcao e reforco desta comunidade de interesses constitui 0 mais seguro

Investimento de multiplicagao do projeto para alem do seu termo.

Corresponde a um grupo pluridisciplinar, constituido por profissionais e
investigadores com distintas formacoes academicas e especializacoes cientificas,
oriundos de diferentes instituicoes e que desenvolvem uma Vvisao compreensiva e

iIntegrada promotora de sinergias.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeiafidl <
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Sitio:

www.ct-luso.com

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia gz £
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Notas finais e encerramento

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia s £
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Apresentacao do Projeto
CT-Luso

Obrigado!

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeia s P
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