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Contexto e Pertinéncia

Em 2022, ensalos clinicos:

22% na Europa (13066)
1% em Africa (861)
63,75% na Africa do Sul, Quéenia e Nigéria

Os paises luséfonos sao, frequentemente, excluidos do circuito dos ensaios
clinicos.

Capacitacao em investigacao clinica € ministrada em inglés ou frances,
favorecendo os paises francofonos ou anglo-saxonicos.

Os paises lusofonos ficam, por isso, mais expostos a investigacao biomedica
gue nao cumpre os padroes eticos internacionalmente consensualizados.

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

?
Parceria de Capacitacao Etica e Regulamentar

para a realizacao de Ensaios Clinicos em
Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa |

e N
Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unidao Europeia 'A‘.N

Global Health

EDCTP3
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O CT-Luso € um projeto aprovado e
financiado pelo Programa EDCTP3
(Parceria entre a Europa e os Paises em?,
Desenvolvimento para a Realizagao de
Ensaios Clinicos) e com o apoio da Uniao
Europeia.

Este projeto tem a duracao de 40 meses.
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O Legado do BERC-luso

O projeto CT-Luso fol construido na sequéencia e como desenvolvimento
ambicioso das metas alcancadas pelo BERC-Luso, Projeto de Capacitagao
Etica e Regulamentar nos Paises Africanos de Lingua Oficial Portugués,
aprovado e financiado pelo Programa EDCTP2 e Fundacao Calouste
Gulbenkian, que decorreu entre 2018 e 2022.

BERC BUILDING ETHICS AND
REGULATORY CAPACITY IN

Lu S O PORTUGUESE-SPEAKING
AFRICAN COUNIRIES

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia ﬁ
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O Legado do Berc-luso

1. Estudo legislativo comparativo das actuais legislagoes nacionais
com as boas praticas internacionais, visando a implementagao
destas nos paises parceiros;

2. Accoes formativas, visando o refor¢o da capacidade de avaliagao
etico-juridica dos membros das Autoridades Nacionais de Etica
(ANE) e Autoridades Regulamentares Nacionais (ARN);

3. Repositorio informativo e formativo, construido no curso do
desenvolvimento do BERC-Luso, visando que o projecto possa ser
replicado Nos paises parceiros apos 0 Seu termo.

www.berc-luso.com

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia ﬂ
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O Legado do Berc-luso

Angola, Cabo Verde, Guine-Bissau, Mocambique, Sao Tome e Principe e Portugal
Autoridades Nacionais de Etica

Autoridades Regulamentares Nacionais, numa parceria com instituicoes portuguesas
CEIC

INFARMED
Catedra UNESCO de Bioética

Especialistas nas areas etica e regulamentar da investigacao da investigacao clinica e
do medicamento.

311 3848 172h de

Atividades Profissionais Formacao

www.berc-luso.com

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem 0 apoio da Uniao Europeia [
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Symposium Challenges in Research Ethics Assessment
Experiences from Africa and Europe

Topic 1. Ethical education and teaching
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Objetivo geral ~
CT-LUSO
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Contribuir para a Capacitacdo Etica e Regulamentar na area dos
Ensaios Clinicos nos Paises Africanos de Lingua Oficial
Portuguesa (PALOP).

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem 0 apoio da Uniao Europeia [
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Objetivos a curto prazo CT+LUSO
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Em cada PALOP, reforcar e harmonizar o enquadramento ético-
legal para a implementacao da investigacao biomédica e em
particular dos Ensaios Clinicos, bem como o modo de
funcionamento das instituicoes competentes para monitorizar o
ciclo de vida dos Ensaios Clinicos, e ainda a

Formacao de profissionais para gerir todo o processo,
constituindo uma bolsa de recrutamento de profissionais,
cumprindo as melhores praticas clinicas internacionais, com
vista a validacao internacional e reconhecimento global da
investigacao realizada nestes paises.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unidao Europeia ﬂ
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Objetivos a médio prazo CT-LUSO

CLINICAL TRIALS
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Criar uma comunidade de pratica, constituida a partir do
envolvimento partilhado de uma grande diversidade de partes
Interessadas (stakeholders) para promover a investigacao
cientifica no pais, dado o seu impacto na promocao de uma
cultura cientifica e no desenvolvimento socioecondmico, bem
como a possibilidade de integrar redes internacionais cada vez
mais alargadas e crediveis, com um efeito multiplicador do
potencial nacional.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unidao Europeia ﬂ
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Objetivos a longo prazo CT+LUSO
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Construir as bases necessarias e sélidas para a constituicao de
um nucleo (cluster) lusofono de Ensaios Clinicos gque permita a
submissao de um protocolo de investigacao para a sua
Implementacao nos cinco PALOPSs, como fator de atracao e
cativacao de investimento internacional, agilizando processos,
otimizando recursos e reforcando o ambito e a qualidade da
Investigacao a realizar.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unidao Europeia
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ANGOLA

= Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude
= Centro Nacional de Investigacao Cientifica
= Instituto Nacional de Investigacdo em Saude

CABO VERDE

- Comité Nacional de Etica e Pesquisa em Saude
- Entidade Reguladora Independente da Saude

- Instituto Nacional de Saude Publica

GUINE-BISSAU

- Autoridade Reguladora de Farmacia, Laboratorio,
Medicamentos e Outros Produtos de Salde
- Comité Nacional de Etica em Pesquisa em Saude da Guiné-Bissau
= Instituto Nacional de Saude Publica
- Projeto de Saude Bandim

Parceiros

MOCAMBIQUE

= Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento, I.P.
Comité Nacional de Bioética para a Saude

Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo Mondlane
Instituto Nacional de Salde

SAQ TOME E PRINCIPE

- Comissdo de Etica na Saude para a Investigacao Cientifica

= Instituto Superior de Ciéncias da Saude Dr. Victor Sa Machado
= Ministério da Saude e dos Assuntos Sociais

PORTLIC.AL

Ordem dos Farmacéuticos
= Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P.
= BlueClinical
- Centro de Direito Biomético
- Comissao de Etica para a Investigacao Clinica
= Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa
- Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge
= NOWVA Medical School
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Organograma

~ Comissao de Gestao do Programa
ORDEM DOS FARMACEUTICQOS (Coordenador), CNBS (Supervisao Cientifica do Projeto), INFARMED [P, CEIC

ARMED CNEPS ARFAME ANARME CNESIC-STP BC

Angola Cabo Verde Guiné-bissau Mocambique Sao Tomé e Principe Portugal
CNIC ERIS CNEPS-GB CNBS ISCSVSM CDB
Angola Cabo Verde Guiné-bissau Mocambique Sao Tomé e Principe Portugal

INIS INSP INASA UEM MS-STP FFULISBOA
Angola Cabo Verde Guiné-bissau Mocambique Sao Tomé e Principe Portugal
BANDIM INS INSA
Guiné-bissau Mocambique Portugal
EQUIPA NMS
Portugal

Secretariado Permanente

Especialista em Tecnologias Informaticas
Tradutor

Administrador Financeiro

Comunicador de Ciéncia

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Unido Europeia
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= WP 1 Coordenacgao, gestao e informacao (OF) —

WP 2 Supervisao cientifica do projeto (CNBS)

WP 3 Analise de lacunas legislativas, recomendacoes para politicas de
investigacao cientifica e implementacao de politicas publicas (CDB)

Programa de
Acao

work packages

e WP 6 Casos Praticos (ANARME, INFARMED) —

s WP 7 Simulacao de ensaios clinicos (CEIC) —

WP 8 Comunicacao, disseminacao, exploracao de resultados e criagao de
uma comunidade pratica (OF)

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia [
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Communication, Dissemination, Exploitation
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Construir uma comunidade de interesses
em torno da investigacao biomedica e ensaios clinicos

« Criar uma ampla e diversificada comunidade, empenhada na implementagao dos ensaios

clinicos.

« Sera um grupo pluridisciplinar, constituido por profissionais e investigadores com distintas
formacoes academicas e especializacoes cientificas, oriundos de diferentes instituicoes e

que desenvolvem uma visao compreensiva e integrada promotora de sinergias.

« Favorecer a investigacao e inovacao biomedica na area dos ensaios clinicos nestes paises

africanos, fortalecendo o cluster lusofono

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

iInvestimento de multiplicacao do projeto para alem do seu termo.

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem o apoio da Uniao Europeia And
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Sitio:

www.ct-luso.com

Este projeto faz parte do programa EDCTP3 e tem 0 apoio da Uniao Europeia [
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Obrigado!

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