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1. Introdugao

O CT-Luso é um Projeto de Capacitacdo Etica e Regulamentar na area dos Ensaios
Clinicos nos Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa (PALOP) — Angola, Cabo
Verde, Guiné-Bissau, Mogambique e S&do Tomé e Principe — em parceria com Portugal,
aprovado e financiado pelo Programa de Parceria entre a Europa e os Paises em
Desenvolvimento para a Realizagdo de Ensaios Clinicos (EDCTP3) e com o apoio da

Unido Europeia (UE), que decorre de setembro de 2024 a dezembro de 2027.

O objetivo geral é contribuir para a Capacitacdo Etica e Regulamentar dos Ensaios
Clinicos (EC) nos PALOP, com 3 objetivos especificos principais, projetados para
diferentes periodos temporais de forma a garantir a replicagdo do projeto de forma

duradoura e sustentavel:

— (curto prazo) Reforgar e harmonizar o enquadramento ético-legal para a realizagéo
de EC, o modo de funcionamento das instituicdes competentes para monitorizar o
seu ciclo de vida e a formacao de profissionais para gerir o processo, em prol da
validagao internacional da investigagao;

— (médio prazo) Criar uma comunidade de pratica, pelo envolvimento de diversas
partes interessadas, para promover a investigagao cientifica, dado o seu impacto na
cultura cientifica e no desenvolvi mento socioeconémico, e a sua integragdo em
redes internacionais alargadas e crediveis;

— (longo prazo) Construir as bases soélidas para a formagao de um nucleo lus6fono de
EC que permita a submissao de protocolos de investigagdo para implementagéo nos
cinco PALOP atraindo, assim, investimento internacional, agilizando processos,

otimizando recursos e reforgando o ambito e a qualidade da investigagao.

O CT-Luso esta estruturado em oito Work Packages (WP): coordenagao e gestao
(WP1), lideranca cientifica (WP2), apreciacéo legislativa e institucional comparativa com
as Boas Praticas Clinicas (BPC ou Good Clinical Practice - GCP) elaboragcédo de
recomendagdes para politicas publicas de investigagao cientifica (WP3), formagao

profissional especializada (WPs 4, 5, 6 e 7) e comunicacao (WP8).

O projeto atua de forma integrada em trés frentes complementares — legislativa,
institucional e profissional — visando responder aos principais constrangimentos
identificados nos PALOP para a implementagdo segura de ensaios clinicos nos seus

respetivos paises. Neste contexto, os diferentes WPs do projeto foram delineados de
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forma a contemplar estas trés dimensdes e no sentido de estabelecer as melhores
condi¢cbes para o seu desenvolvimento harmonioso, assegurando uma abordagem
coerente e articulada entre: a analise dos enquadramentos legislativos e institucionais,
com recomendacgdes especificas para o robustecimento dos primeiros e o reforco dos

segundos; e ainda a formacgé&o de recursos humanos qualificados.

O Plano de Gestdo Responsavel do projeto CT-Luso tem como objetivo descrever a
forma como os resultados alcangados e as redes estabelecidas ao longo do projeto

serao mantidos, geridos e utilizados de forma sustentavel apés o seu termo.

Em particular, este plano visa assegurar a prossecucdo da formacao e a
reprodutibilidade das competéncias adquiridas, a assimilagdo dos resultados pelas
instituicdes parceiras e pelos sistemas nacionais de politicas publicas (principalmente
saude e ciéncia) dos PALOP, bem como a garantia de amplo acesso e reutilizacdo dos
materiais produzidos. Pretende ainda definir principios de governancga responsavel para

a gestao futura destes recursos.

Adicionalmente, o plano procura ainda contribuir para a consolidacdo de uma
comunidade de pratica ativa apta ndo sO de dar continuidade as dindmicas de
colaboragao estabelecidas durante o projeto, mas também de reforgar, a médio e longo
prazo, a capacidade para o acolhimento e gestdo de ensaios clinicos dos paises

envolvidos e ainda de virem a desenhar e liderar projetos nacionais e internacionais.

Pretende-se, por fim, que os cinco paises parceiros se tornem num nucleo unitario de
interagdo com consorcios internacionais para os ensaios clinicos. Isto é, que estes
paises, com as suas diferentes realidades geograficas, climaticas e étnicas, se perfilem
como um espag¢o harmonizado — nos planos legislativo (robusto), institucional
(desburocratizado e agil) e profissional (competente) — para a realizagdo de ensaios

clinicos — fator muito relevante de atratividade ao investimento externo neste dominio.

2. Resultados esperados do projeto CT-Luso

O projeto CT-Luso ira gerar um conjunto de resultados que refletem a sua atuagao nas

dimensodes legislativa, institucional e profissional nos paises africanos luséfonos.

Ao nivel legislativo, o projeto inclui:
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e a realizacdo de uma analise profunda do enquadramento ético-juridico dos paises

parceiros — D3.1 Dossier Legislativo e D3.2 Organogramas dos Comités de Etica e

Autoridades Requladoras do Medicamento nos PALOP

e a identificacao de lacunas, desafios e oportunidades face as boas praticas
internacionais no dominio da investigagdo biomédica, bem como a formulagao de
recomendacdes destinadas a apoiar o desenvolvimento de um quadro legislativo e

institucional mais robusto — D3.3. Recomendacodes legislativas.

Estas atividades ja se encontram concluidas, tendo permitido propor abordagens
harmonizadas entre os PALOP e alinhadas com boas praticas internacionais,
contribuindo para um ambiente mais seguro e eficiente para a investigacdo biomédica
e, em particular, para os ensaios clinicos, aquando da sua implementagao. No decurso
da sua prossecucao procedeu-se ao envolvimento de diferentes partes interessadas,
que foram sucessivamente sendo integradas na comunidade em construgdo, desde

embaixadores a profissionais e investigadores, para além dos parceiros institucionais.

No plano institucional, o projeto promovera o reforgo e a consolidagdo de redes de
colaboragdo entre os PALOP e Portugal, envolvendo Autoridades Reguladoras,

Instituicbes de investigacéo, Universidades e outras partes interessadas relevantes.

Esta rede tem sido progressivamente construida e alargada com o decorrer do projeto
através da realizagdo dos Programas de Formacdo e de Webinares tematicos
destinados as entidades parceiras e aos demais profissionais da area da investigagao

clinica nos paises parceiros. O projeto ja concretizou:

e 0 programa de formacgado “Os Requisitos Eticos e legais para o desenvolvimento da
investigacao cientifica e clinica”, acreditado pela Universidade Nova de Lisboa e a
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa. A formacéo foi concluida por

234 profissionais dos PALOP e os resultados estao disponiveis no Deliverable 4.2 —

Resultados da Formacao “Os Requisitos Eticos e legais para o desenvolvimento da

investigacao cientifica e clinica”.

e um ciclo de webinares de formagdo complementar destinado a desenvolver e
aprofundar algumas das matérias lecionadas no Programa de Formacgao e reforgar
a formacgao realizada através da selegéo de novos temas associados, cujo estudo
possa contribuir para a qualificagdo formativa dos participantes — disponiveis no

D4.3 Programa de Formac&do Complementar e no site do projeto.



https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_3.1_Dossier_Legislativo_PT_final.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_3.2_Organogramas_PT_final.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_3.2_Organogramas_PT_final.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_3.3_Recomenda%C3%A7%C3%B5es_Legislativas_final_PT.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.2_Resultados_Formacao_final_PT.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.2_Resultados_Formacao_final_PT.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.2_Resultados_Formacao_final_PT.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.3_Programa_Webinares_final_PT.pdf?time=1756457845675
https://ct-luso.com/mod/page/view.php?id=392
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No decurso destas actividades, forem sendo envolvidos profissionais de diversas
instituicdes e investigadores especializados em diversos dominios afins aos que o
projecto privilegia, assim se alargando a comunidade em construgcédo. Estas redes
constituirdo a base para o desenvolvimento de uma comunidade de pratica sustentavel,
facilitando a partilha de conhecimento, a cooperacao cientifica e a integracdo em redes

internacionais.

O projeto dara também origem a um conjunto de deliverables cientificos e técnicos,
resultantes das atividades desenvolvidas no ambito dos diferentes work packages, que
contribuirdo para a produgcdo de conhecimento, o apoio a tomada de decisdo e a

melhoria das praticas na area dos ensaios clinicos.

Os deliverables ja produzidos pelo projeto estdo disponiveis no site, em lingua
portuguesa e inglesa, em regime de acesso aberto e livre. Este aspeto garante a
transparéncia dos resultados alcancados e permite que todos possam aceder aos
conteudos, metodologias e abordagens adotadas, facilitando a sua apropriacédo e
replicagdo em contextos semelhantes, perfilando-se, pois, como factor decisivo para a

ampliacdo da comunidade em construgao.
Os deliverables projetados para o futuro correspondem:

e a materiais formativos resultantes do Programa de Formagao em curso e dos que
irdo ocorrer. Estes materiais contribuem diretamente para a reprodutibilidade do
projeto, do ponto de vista formativo e institucional, reforcando e uniformizando os
procedimentos ja existentes.

e a documentos estratégicos relacionados com a sustentabilidade do projeto, a
disseminacédo dos seus resultados e as atividades de comunicagao ao longo do
projeto (boletins mensais, pdsteres e comunicagdes cientificas). Estes documentos
asseguram que existe um planeamento a longo prazo que assegura a gestédo

responsavel e a sustentabilidade do projeto.

No dominio da capacitagao profissional, serao desenvolvidos e implementados quatro
programas de formagéo ao longo do projeto, dirigidos aos principais intervenientes na
area da investigagao clinica nos paises parceiros, incluindo membros das Autoridades
Reguladoras do Medicamento e das Comissbes de Etica para a Investigacdo,
investigadores e clinicos, gestores de projetos de investigagdo, administradores de

centros de investigagdo, professores universitarios e outros profissionais. Estas


https://ct-luso.com/mod/page/view.php?id=202
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iniciativas visam reforcar as competéncias técnicas, éticas e regulamentares
necessarias para a conducéao, avaliacdo e monitorizacdo de ensaios clinicos. O primeiro
programa de formacao ja foi concluido e permitiu a capacitacdo de 234 profissionais dos

PALOP — Deliverable 4.2 — Resultados da Formacdo “Os Requisitos Eticos e legais para

o0 desenvolvimento da investigacdo cientifica e clinica”.

Na sequéncia dos Programas de Formagdo serdo produzidos materiais e recursos
formativos adaptados a diferentes niveis de especializacdo, promovendo uma
abordagem em que os formandos se tornam formadores, de forma a multiplicar o
conhecimento e permitir a continuidade das atividades formativas para além da duracao
do projeto. O Programa de Formacéo ja concluido produziu um conjunto de materiais

formativos D4.5 Manual da Formacido "Os requisitos éticos e legais para o

desenvolvimento da investigacdo cientifica e clinica", D4.5 Infografia Formulario

Consentimento Informado e D4.5 Infografia Processo de submissdo e avaliacdo dos

projetos de investigacédo e templates — D4.4 Templates para Autoridades Requladoras

do Medicamento e Comissdes de Etica para a Investigacdo. Os restantes Programas de

formacdo dardo origem a mais materiais formativos e templates de cariz
progressivamente mais especifico consoante a area de atuagao profissional e instituicao

em questao, que serao adaptados a realidade de cada pais.

Adicionalmente, o projeto prevé uma forte componente de disseminacdo dos seus
resultados, através da produgédo de artigos cientificos, posters e comunicagdes em

conferéncias nacionais e internacionais.
O projeto ja foi apresentado em féruns internacionais, nomeadamente:

e Mota-Filipe, H. et al., “CT-Luso Project” (oral communication). 82" FIP World
Congress of Pharmacy and Pharmaceutical Sciences, Cidade do Cabo, Africa do
Sul, 1 — 4 setembro 2024

e Patrdo Neves, M., Ribeiro, M. A., Mota-Filipe, H. et al., “CT-Luso - Ethics and
Regulatory Capacity Building Partnership for Clinical Trials in Portuguese-speaking
African Countries” (poster). 5" European Conference on Pharmaceutics, Porto, 24—
25 margo 2025
e Patrdo Neves, M., Mota-Filipe. H., Barbosa, C. et al., “CT-Luso - Ethics and

Regulatory Capacity Building Partnership for Clinical Trials in Portuguese-

speaking African Countries” (poster). 83" FIP World Congress of Pharmacy and


https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.2_Resultados_Formacao_final_PT.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.2_Resultados_Formacao_final_PT.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.5_Educational_Materials_Manual.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.5_Educational_Materials_Manual.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/Infografia_Consentimento%20informado_FINAL.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/Infografia_Consentimento%20informado_FINAL.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/Infografia_Projetos%20de%20Investiga%C3%A7%C3%A3o_FINAL.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/Infografia_Projetos%20de%20Investiga%C3%A7%C3%A3o_FINAL.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.4_Evaluation%20Templates%20REC%20%20NRA.pdf
https://ct-luso.com/pluginfile.php/672/mod_page/content/35/CT-Luso_Deliverable_4.4_Evaluation%20Templates%20REC%20%20NRA.pdf
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Pharmaceutical Sciences, Copenhaga, Dinamarca, 31 agosto — 3 setembro
2025.

O projeto ja publicou alguns dos seus resultados legislativos nos seguintes artigos:

e CT-Luso: para uma harmonizagao ética e regulatéria dos ensaios clinicos nos paises
africanos de lingua portuguesa. (2025). Cadernos Ibero-Americanos De Direito
Sanitario, 14(4), 12-27. htips://doi.org/10.17566/ciads.v14i4.1398

e Strengthening Ethical and Regulatory Frameworks for Clinical Trials in Lusophone

Africa: Insights from the CT-Luso Project — artigo submetido a revista Medicine and

Law

No que respeita aos resultados formativos, encontra-se em processo de revisdo por
pares o artigo “Clinical trials in Lusophone Africa — results from a capacity building
training initiative (DOI: https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-8065478/v1) submetido a revista
BMC Medical Education.

Estas atividades contribuirdo para aumentar a visibilidade do CT-Luso, promover a
partilha de conhecimento e posicionar os PALOP no panorama da investigacao clinica
global. Paralelamente, constituem uma oportunidade para gerar evidéncia cientifica
sobre os temas abordados pelo projeto, nomeadamente nas éareas da ética,
regulamentagdo e capacitacdo em ensaios clinicos, reforcando o impacto e a
credibilidade das iniciativas desenvolvidas. Estes dados serao ferramentas importantes

para fundamentar a criagdo de novos projetos e iniciativas sobre estes temas.

3. Estratégia de Gestao Responsavel (Stewardship)

A estratégia de gestédo responsavel do projeto CT-Luso visa garantir a continuidade,
apropriacdo institucional e utilizacdo sustentavel dos resultados alcancados,
assegurando que os beneficios gerados no decurso do projeto perduram para além do
periodo de financiamento, numa légica de replicagéo e de multiplicagao. Esta estratégia
baseia-se nos trés pilares do projeto ja indicados — legislativo, institucional e profissional

— promovendo a sua consolidagao reciproca nos sistemas nacionais dos PALOP.

Ao nivel legislativo e regulamentar, a sustentabilidade dos resultados passara pela

promocao da adogao e implementacao das recomendagdes produzidas no dmbito do


https://doi.org/10.17566/ciads.v14i4.1398
https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-8065478/v1
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projeto, em articulagdo com as autoridades nacionais competentes. O envolvimento
continuo destas entidades no decurso do projeto, tal como tem sido cultivado, facilitara
a apropriacao dos resultados e aumentara a probabilidade de integragdo das propostas

nos quadros normativos nacionais.

O CT-Luso continuara a envolver os Embaixadores dos PALOP acreditados em Portugal
e também os representantes nacionais na Comunidade de Paises de Lingua Portuguesa
(CPLP), que poderao apoiar o didlogo institucional e reforcar a articulagdo com os
decisores politicos dos respetivos paises. Esta abordagem contribuira para a
harmonizagdo progressiva dos sistemas regulamentares nos PALOP e para o seu

alinhamento com as melhores praticas internacionais.

Os Embaixadores dos PALOP em Portugal foram envolvidos desde o inicio do projeto,
quer em audiéncia, quer através da participacdo em eventos publicos. A coordenagao
do projeto reuniu com os Embaixadores e respetivos representantes de todos os paises
parceiros para apresentacdo do CT-Luso e promog¢ao de um contacto préximo e agil

entre as entidades e a partilha dos resultados do projeto.

Os eventos publicos do projeto tém também tido representagcao dos Embaixadores dos
PALOP em Portugal e dos Embaixadores dos Paises de Lingua Portuguesa junto da

CPLP, nomeadamente:

e Simpdsio Internacional Luséfono “Harmonizagdo regulamentar e processual
lus6fona para Ensaios Clinicos: é possivel?” - 25 de setembro 2025, Ordem dos
Farmacéuticos, Lisboa.

e Workshop Lusofono “Recomendagbes juridico-institucionais para a
harmonizagdo lus6fona na area dos ensaios clinicos — 11 de marg¢o 2026,

Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa, Lisboa.

No plano institucional, a estratégia assenta na consolidacdo das redes de colaboragéo
estabelecidas entre os paises parceiros e Portugal. Estas tém vindo a ser desenvolvidas
sobretudo pelo trabalho conjunto realizado no ambito da prossecuc¢ao do projeto, mas
também em iniciativas complementares como seja a participacdo em eventos

académicos, cientifico e profissionais.

O projeto prevé a realizacdo de um estagio presencial, que ira permitir que 28

profissionais das Autoridades Reguladoras, Comissdes de Etica e Investigadores dos
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PALOP recebam formagdo com as entidades congéneres em Portugal — INFARMED,

CEIC, Universidade Nova de Lisboa e BlueClinical.

A partilha de experiéncias e as redes estabelecidas entre entidades parceiras podera
também promover a articulagdo dos parceiros africanos com outros projetos na area da

investigagao biomédica que sejam dinamizados pelos membros do consércio.

As redes, que assim se vao ampliando e fortalecendo ultrapassando as parcerias
previstas no projeto, constituirdao a base para a continuidade da cooperacao cientifica e
técnica, promovendo a partilha de experiéncias, a realizacdo de iniciativas conjuntas e
a integracdo em consércios internacionais. A criacdo de uma comunidade de pratica
ativa permitira sustentar as dindmicas de colaboracédo para além do ciclo de vida do

projeto.

No dominio da capacitagéo, a sustentabilidade sera assegurada através da integragéo
dos programas de formagao nas instituicbes parceiras, nomeadamente Universidades,
Centros de Investigacao e Autoridades Reguladoras. A abordagem adotada em que os
formandos se tornam formadores permitira que os profissionais formados no &mbito do
projeto se tornem agentes multiplicadores de conhecimento, garantindo a continuidade
das atividades formativas e o alargamento progressivo da base de recursos humanos
qualificados na area dos ensaios clinicos. Os materiais e recursos formativos
desenvolvidos serdo de livre acesso e disponibilizados de forma estruturada, permitindo
a sua reutilizacdo para agdes de formacdo, capacitagdo institucional e apoio a
implementacdo de boas praticas na area dos ensaios clinicos, garantindo a sua

adaptacao as necessidades e especificidades locais.

Adicionalmente, a disseminagdo continua dos resultados do projeto, através de
publicagcbes cientificas, comunicagcdes e participacdo em eventos internacionais,
contribuira para manter a visibilidade do CT-Luso e reforcar o seu impacto. Estas
atividades permitirdo ndo so divulgar os resultados alcancados, mas também gerar

evidéncia adicional e atrair novas oportunidades de colaboragéo e financiamento.

Aquando da realizag&o de eventos publicos, o projeto elabora comunicados de imprensa
que sdo enviados aos media nacionais e dos paises parceiros, o que se tem revelado
uma medida com particular alcance na disseminag¢ao dos resultados do projeto, que se
pretende manter ao longo do projeto e incentivar a sua replicagao junto dos parceiros.

Paralelamente, o projeto atua em estreita articulagdo com os gabinetes de comunicagao
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das entidades parceiros, da CPLP e das instituigdes que atuam no ambito da lusofonia.
Os paises parceiros sdo também incentivados a fazer divulgagdes locais dos resultados,

em féruns e eventos relacionados com as tematicas do projeto.

O projeto promovera o acompanhamento da implementagéo das atividades e resultados
do projeto apés o seu término, através de mecanismos de monitorizagao e partilha entre
os parceiros. Este processo permitirda avaliar a continuidade das acgdes, identificar
necessidades emergentes e apoiar a adaptagéo das iniciativas aos diferentes contextos

nacionais.

3.1.  Estratégia de Gestdo Responsavel por parte das entidades parceiras

A sustentabilidade e gestédo responsavel do projeto € uma responsabilidade partilhada
entre as varias instituicbes parceiras. As entidades diretamente envolvidas,
nomeadamente Autoridades Reguladoras, Instituicbes académicas e Centros de
investigacdo dos PALOP, serdo responsaveis pela continuidade das agbes nos
respetivos contextos nacionais, com o apoio da Ordem dos Farmacéuticos de Portugal
e dos restantes parceiros portugueses. Sera igualmente promovida a articulagao entre
0s parceiros, através da rede institucional criada no dmbito do CT-Luso, assegurando a
partilha de informacéao e o alinhamento estratégico, que refor¢a a apropriacao local dos

resultados e contribui para a sua sustentabilidade a longo prazo.

Para a elaboragao deste documento todas as instituicbes parceiras foram convidadas a
participar, contribuindo com as estratégias que pretendem adotar para garantir a gestao
sustentavel do projeto. A grande maioria das instituicdes parceiras partilhou os seus

contributos, sendo este documento o resultado deste trabalho cooperativo.

3.1.1. Angola

Agéncia Reguladora de Medicamentos e Tecnologias de Saude (ARMED)

Para a ARMED desenvolver e assegurar a sustentabilidade dos resultados do CT-Luso
tem no seu plano de agao oferta de formagéo na area de Ensaios Clinicos. Atualmente,
a ARMED tem sete técnicos superiores a beneficiarem da formagéao sobre Boas praticas

clinicas - Guidelines ICH-GCP(R3) através do CT-Luso, como forma de potencializar,
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capacitar e formar a equipa técnica para avaliacido de dossiers de ensaios clinicos a

nivel da Autoridade Reguladora.

A ARMED n&o tem um gabinete de apoio aos ensaios clinicos, mas existe uma area de
Ensaios Clinicos estruturada que integra o Departamento de Farmacovigilancia,
Tecnovigilancia e Ensaios Clinicos da Autoridade Reguladora, do qual fazem parte duas

técnicas e um jurista.

Relativamente a agao de formacao na area de ensaios clinicos, repositério de conteudos
€ mecanismo de acompanhamento para além da colaboracdo CT-Luso, a ARMED esta
a tentar formalizacdo parcerias para garantir a continuidade dos resultados ja

alcangados.

Centro Nacional de Investigagdo Cientifica (CNIC)

O CNIC compromete-se a assegurar a continuidade dos resultados alcangados através
da operacionalizagdo do futuro Gabinete de Etica, que funcionara como estrutura
permanente de apoio a avaliagédo ética e acompanhamento de projetos cientificos. Esta
igualmente previsto manter agdes regulares de capacitagao interna para investigadores
e técnicos, aproveitando os conhecimentos adquiridos no ambito do CT-Luso e

multiplicando-os junto de novos quadros institucionais.

Adicionalmente, o CNIC pretende desenvolver um repositério institucional de
documentos técnicos, materiais formativos e orientagées produzidas durante o projeto,
facilitando o acesso continuo aos recursos criados. Serdo ainda estabelecidos
mecanismos de monitorizacdo e acompanhamento dos projetos apoiados, bem como
parcerias estratégicas com outras instituicbes nacionais e internacionais, de modo a

consolidar uma rede sustentavel de colaboracao cientifica e ética em investigacao.

Instituto Nacional de Investigagdo em Saude (INIS)

Com vista a assegurar a consolidacdo e sustentabilidade dos ganhos alcancados,

propdem-se as seguintes estratégias:

a) Criagao de um Comité Técnico Conjunto no espago da lusofonia, com fungdes
de apoio a supervisdo de ensaios clinicos, harmonizagao regulatéria e emissao

de pareceres conjuntos, com modelo de lideranca rotativa;

10
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b) Desenvolvimento de um repositério partilhado de conteudos técnicos, legislacao,
normas e diretrizes, promovendo o acesso e a harmonizagao de praticas entre
0s paises parceiros;

c) Institucionalizacdo de um Gabinete de Apoio a Formacdo e Capacitagido
Continua, focado em areas como bioética, biodireito, ensaios clinicos e
investigacao biomédica;

d) Formalizagdo de um compromisso interinstitucional entre os parceiros, visando
assegurar a continuidade, manutencdo e expansdo dos resultados ja
alcangados;

e) Elaboragéo de um plano de advocacia e mobilizag&o institucional, orientado para
sensibilizar os governos dos paises parceiros sobre a importancia estratégica do

projeto e garantir o seu financiamento e sustentabilidade a médio e longo prazo.

3.1.2. Cabo Verde

Comité Nacional de Etica em Pesquisa na Satide (CNEPS)
A reforma legislativa em curso pretende transformar o atual Comité Nacional de Etica
em Pesquisa para a Saude (CNEPS) em Conselho Nacional de Etica para a Saude

(CNES) com uma composigao e competéncias alargada.

A proposta de lei prevé que o CNES dispora de um gabinete de apoio constituido por
técnicos devidamente habilitados e especializados, designadamente nas areas das
ciéncias sociais, farmacéuticas, juridica e estatistica, para assegurar a prossecugao das
suas competéncias e o cumprimento dos prazos previstos para a realizagdo da sua
atividade. Assim, por forma a que o CNES possa desempenhar cabal e eficazmente o

seu papel, € necessario que algumas condi¢des sejam preenchidas, nomeadamente:

1) Um espaco destinado a sua instalagao;

2) Afetar os recursos humanos necessarios ao Secretariado do CNES para que
possa prosseguir e cumprir os objetivos e as responsabilidades legais que lhe
sdo impostos;

3) Elaborar e desenvolver um Plano de formagao e capacitagdo continua dos
membros do CNES, incluindo um plano especifico de capacitagado, destinado a

novos membros que integrardo o CNES no ambito do seu alargamento;

11
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4) Prever e orcamentar os meios financeiros necessarios ao funcionamento do
CNES e estabelecer parcerias que visem tornar exequiveis a implementagao do
plano de formacao e capacitagdo dos seus membros;

5) Equipar o espagco com mobiliarios de escritérios, nomeadamente: a sala do
presidente, sala de reunides, sala do secretariado;

6) Dotar o CNES de meios informaticos para o funcionamento do seu Secretariado
€ 0s arquivos;

7) Criar e instalar um site do CNES na internet que possibilite a divulgagédo de
informacao, de diretivas e de formularios diversos, e que permita a submissao

online dos projetos de pesquisa para revisdo/avaliacido do CNES.

Entidade Reguladora Independente da Saude (ERIS)

A ERIS assegurara a sustentabilidade dos resultados do projeto CT-Luso através da
institucionalizagao de estruturas e mecanismos permanentes de suporte técnico. Neste
ambito, prevé-se, a partir da aprovagao da lei de investigagdo biomédica, a criagdo de
um gabinete de apoio técnico dedicado a consolidacdo e disseminagdo dos
conhecimentos adquiridos, bem como a coordenagdo das atividades subsequentes.
Paralelamente, sera desenvolvido um repositério digital de conteudos, contendo
manuais, procedimentos, materiais formativos e orientagdes técnicas produzidas no
ambito do projeto, garantindo o acesso continuo e a preservacdo do conhecimento

institucional.

Adicionalmente, é importante reiterar o compromisso da ERIS integrar a capacitacao
técnica como componente estruturante da sua atuagdo, promovendo uma oferta
continua de formagéao interna e agbes de atualizagcdo dirigidas aos seus quadros e
parceiros institucionais. Serdo igualmente implementados mecanismos de
acompanhamento e avaliagado, incluindo indicadores de desempenho e relatérios
periddicos, que permitam monitorizar a aplicacdo pratica dos conhecimentos
transferidos e introduzir melhorias continuas. A cooperagdo com entidades de
referéncia, como o INFARMED, IP, sera mantida como eixo estratégico para assegurar

atualizagao técnica e alinhamento com boas praticas internacionais.

12
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Instituto Nacional de Saude Publica (INSP)

O Instituto Nacional de Saude Publica (INSP) de Cabo Verde dispde de um conjunto de
capacidades institucionais, técnicas e parcerias estratégicas, que, conjugadas com
iniciativas em curso e planeadas, criam condicbes favoraveis para assegurar a

sustentabilidade dos resultados do projeto CT-Luso.
1. Integracdo Institucional e Alinhamento Estratégico

O INSP ja possui mecanismos de planeamento estratégico e operacional que permitem
a incorporagao dos resultados do CT-Luso nas suas atividades regulares. Esta prevista
a integracao das ferramentas, metodologias e abordagens desenvolvidas no projeto nos
planos anuais e instrumentos estratégicos nacionais, assegurando continuidade e

alinhamento com as prioridades do setor da saude.
2. Capacitacdo de Recursos Humanos

O INSP conta com uma equipa técnica multidisciplinar com experiéncia em vigilancia
epidemiolégica, investigacao aplicada e saude publica, que tem vindo a ser reforcada
através de formagdes promovidas no ambito do CT-Luso. E fundamental a adogdo de
uma abordagem de formacdo em cascata, permitindo ampliar o alcance das
competéncias adquiridas a nivel nacional. Para isso sera bom contar com a equipa do

proprio Projeto CT Luso.
3. Parcerias Nacionais e Internacionais

O INSP mantém relagbes consolidadas com o Ministério da Saude, instituicbes
académicas e nao académicas de investigacao, bem como parceiros internacionais, o
que pode facilitar facilita a continuidade da cooperacgao técnica e cientifica iniciada no
CT-Luso.

4. Sustentabilidade Financeira
Para assegurar a continuidade das atividades, o INSP espera com:

e aintegracao de atividades prioritarias nos orgamentos institucionais e nacionais;

e a mobilizagdo de recursos através de novas candidaturas a financiamento
internacional,

e 0 aproveitamento de sinergias com outros projetos em curso.

5. Producao e Utilizagao de Evidéncia

13
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O INSP tem experiéncia consolidada na produgao de relatérios, estudos e evidéncia
cientifica. Pretende-se reforcar a traducdo do conhecimento em politicas publicas,

assegurando que os resultados do CT-Luso continuem a informar a tomada de deciséo.

3.1.3. Guiné-Bissau

Comité Nacional de Etica em Pesquisa em Satide (CNEPS)

O Comité Nacional de Etica na Pesquisa em Saude da Guiné-Bissau (CNEPS) e a
Autoridade Reguladora de Farmacia, Laboratério, Medicamentos e outros produtos de
saude da Guiné-Bissau (ARFAME), no ambito do Projeto CT-Luso (2024-2027),
apostam na capacitagao local, harmonizacéo legislativa e criacdo de parcerias para

garantir a sustentabilidade dos ensaios clinicos e da investigacdo biomédica no pais.

Para a efetivagdo destes pressupostos, as principais estratégias e solugdes devem se

sistematizar em:

o Capacidade de Formacao Continua: Implementacdo de programas de formacgao
para profissionais locais, com foco na capacitagcdo competitiva e regulamentada.

e Legislacdo: Elaboragao de Leis e Instrumentos Regulatorios juridico-ética nacionais
da investigacao para alinha-la com outras praticas internacionais, assegurando que
0 pais ndo opere sob permanentes ilegalidades institucionais.

e Legalizacdo Juridica do CNEPS: Fortalecimento do CNEPS através da adog¢ao dos
seus Estatutos Juridicos e designacéo de novos membros

e Instalacao definitiva da ARFAME: Criacido dos pressupostos necessarios para a
instalagéao legal da ARFAME conforme a emanagéao estatutaria e, torna-la funcional
e operativa para o cumprimento da sua missao estratégica.

e Parcerias Estratégicas e Institucionais: A Cooperagdo com a CPLP e demais
instituicdes portuguesas especializadas e outros paises da nossa comunidade
constituem pressupostos e capitais para garantir a transferéncia de conhecimento e
a autonomia a longo prazo.

e Mobilizagdo de Fundos de Financiamento: A Identificacdo de novas fontes de
financiamento para garantir o funcionamento do CNEPS e da ARFAME, como
articuladores incontornaveis e necessarios para superar as limitagdes domésticas,

mitigar os riscos associados a instabilidade politica na Guiné-Bissau e, buscando

14
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um posicionando da capacidade técnica e institucional como a principal fonte de

sustentabilidade.

Projeto de Saude de Bandim (PSB)

O PSB dispde de uma base sodlida para assegurar a sustentabilidade dos resultados do
CT-Luso, beneficiando da sua longa experiéncia em vigilancia demografica e
investigagcdo em saude publica, bem como da sua integragdo com o Instituto Nacional
de Saude Publica (INASA). Neste contexto, esta prevista a consolidagao de um gabinete
de apoio a investigagao clinica, que funcionara como estrutura permanente de suporte
técnico e metodoldgico, incluindo apoio ao desenho de estudos, gestdo de dados,
cumprimento de normas éticas e regulatorias, e preparagdo de candidaturas a
financiamento. Paralelamente, sera mantida e expandida uma oferta continua de
formacao, baseada nos conteudos do CT-Luso, adaptada as necessidades nacionais e

integrada em programas de capacitacao para profissionais de saude e investigadores.

Adicionalmente, pretendemos dar uso ao repositério digital de conteidos formativos e
recursos técnicos do projeto, para servir de base para a formacao continua e, sobretudo,
para a formagao de base de novos integrantes do PSB, o qual devera ser acessivel aos

parceiros nacionais, assegurando a continuidade da transferéncia de conhecimento.

O PSB prevé também a implementacdo de mecanismos de acompanhamento e
mentoria, incluindo redes de ex-formandos e supervisao de projetos de investigacao, de
modo a garantir a aplicagao pratica das competéncias adquiridas. A sustentabilidade
sera ainda reforgada através da integragdo do PSB em redes nacionais e internacionais
de investigacao clinica e da promogao ativa de novas oportunidades de financiamento,

assegurando a continuidade e expansao das atividades iniciadas pelo CT-Luso.

3.1.4. Mogambique
Comité Nacional de Bioética para a Saude (CNBS) de Mogambique

O Plano de gestao sustentavel do projeto CT-Luso inclui as seguintes estratégias:

1. Realizagao de sessdes com os Comités Institucionais de Bioética (CIBSs) para
divulgar as ferramentas e documentos disponiveis do CT-Luso promovendo a

sua consulta e possivel replicagao;
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Inclusdo de areas tematicas e de capitulos disponibilizados no projeto CT-Luso
nas formacdes destinadas aos membros do CNBS, do CIBS e dos
Investigadores.

Divulgacao e disponibilizacdo da pagina eletrénica do projeto CT-Luso para
consulta e uso dos materiais e recursos documentais existentes.
Estabelecimento de mecanismos de acompanhamento e avaliagao da utilizagado
das ferramentas e recursos do CT-Luso, de modo a monitorar a sua adocéo,

identificar desafios e orientar melhorias continuas.

Instituto Nacional de Saude (INS)

As atividades que podem ser implementadas pelo INS para potenciar o impacto do

projeto durante e apds o término de projeto sio:

1.

Integracdo e adequacao das ferramentas disponibilizadas pelo CT-Luso para
implementacédo de ensaios clinicos no contexto mogambicano, em grupos de
trabalho interdisciplinares, constituidos pelas entidades de interesse (CNBS,
INS, ANARME, FM-UEM)

Realizagdo de sessdes para divulgagdo dos documentos essenciais disponiveis
no site da CT-Luso com os nucleos de pesquisa existentes a nivel nacional,
Promogao da inclusdo de maior numero de participantes nas formacdes
disponiveis no CT-Luso para permitir a replicacdo da informagado a todos os

niveis.

O Plano de gestao sustentavel do projeto CT-Luso inclui as seguintes estratégias:

1.

Inclusdo de alguns aspetos lecionados e disponibilizados pelo projeto CT-Luso
nas formacdes ja pré-existentes na instituicdo (Curso de GCP e Curso de Etica
em Pesquisa);

Criacao de um repositério eletrénico na Divisdo de Investigacdo em Saulde e
Bem-estar com as ferramentas e conteudos disponibilizados pelo CT-Luso para
acesso aos demais interessados.

Criacao de um grupo de colaboradores formados pela CT-Luso que possam

realizar a replicacdo das formagdes sempre que necessario.
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3.1.5. Portugal

Centro de Direito Biomédico da Universidade de Coimbra (CDB)

O Centro de Direito Biomédico (CDB) da Universidade de Coimbra compromete-se a
assegurar a sustentabilidade dos resultados do projeto CT-Luso através da
consolidacdo de estruturas de apoio técnico e cientifico ja existentes, bem como do
desenvolvimento de novos mecanismos orientados para a capacitacdo continua dos
parceiros. Entre as estratégias previstas, destaca-se a disponibilizacdo de apoio
dedicado, com competéncias na orientacdo metodolégica e na transferéncia de
conhecimento, assim como a integragédo da oferta formativa do CDB com conteudos
desenvolvidos no ambito do projeto. Adicionalmente, sera promovida a criagdo de
hiperligagcdes para um repositorio digital de recursos, garantindo o acesso aberto e

continuo a materiais, ferramentas e boas praticas desenvolvidas.

Paralelamente, o CDB prevé a implementagdo de mecanismos de acompanhamento
que permitam avaliar a aplicacéo e evolugéo dos resultados do projeto apos o seu termo.
Estes mecanismos incluirdo redes de colaboragao entre parceiros, iniciativas de follow-
up e espacgos de partilha de experiéncias, potenciando a continuidade das dindmicas
criadas. Através destas acbes, o CDB visa ndo sO assegurar a perenidade dos
resultados do CT-Luso, mas também reforgar as competéncias institucionais e promover

a inovacéao continua nos contextos envolvidos.

Comisséo de Etica para a Investigagado Clinica (CEIC)

A CEIC propde que possam ser implementados workshops e formagao técnica focados
nas ferramentas e metodologias desenvolvidas no projeto e a produgdo de
documentacdo técnica, tutoriais e manuais de utilizador, como templates e modelos,

para garantir a autonomia na utilizagdo dos resultados.

O Gabinete de Apoio da CEIC podera ter uma linha direta para esclarecimento de

duvidas.

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED, 1.P)

O Infarmed, enquanto entidade parceira do projeto CT-Luso, tem como objetivo garantir

que os resultados decorrentes da implementacdo da capacitagdo das equipas dos
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paises africanos de lingua portuguesa participantes no projeto sdo robustos e que se
mantenham consolidados apds o término do mesmo. Neste sentido, o Infarmed mantém
a disponibilidade para apoiar as necessidades dos parceiros, partilhando o
conhecimento através dos seus peritos especializados, bem da informacgao atualizada
que vai ocorrendo derivada da adaptagéo do sistema regulamentar em ligagdo com o

ecossistema europeu.

Em complemento ao ponto de contacto através do projeto CT-Luso, o Infarmed
desenvolve continuamente uma estratégia de colaboragéo institucional com as agéncias
dos medicamentos africanas, o que reforca o compromisso de aprofundar as

competéncias desenvolvidas.

Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa (FFUL)

A FFUL ira assegurar a continuidade da capacitacdo dos paises africanos parceiros
através da realizacao de agbes de formagao avangada, cursos de curta duracao e outros
programas de formacdo continua dirigidos a profissionais da area da investigacao
clinica. Em paralelo, a FFUL ira reforgar a integragao de profissionais e estudantes dos
PALOP através da celebracao de protocolos de cooperacao académica e cientifica com

universidades e instituicbes parceiras, promovendo a formacao de novos farmacéuticos.

A FFUL continuara, apés o término do projeto, a disponibilizar apoio técnico e cientifico
através de repositérios de conteudos formativos, materiais pedagdgicos, templates e
orientagdes produzidas ao longo do projeto, garantindo o seu acesso aberto e
reutilizacao futura. A articulagao com as outras instituicdes parceiras permitira consolidar
redes de cooperacdo permanentes e mecanismos de acompanhamento das

necessidades formativas e institucionais identificadas.

A FFUL ira também procurar integrar as instituicbes parceiras do CT-Luso em futuros
consorcios de projetos internacionais em que participe, promovendo oportunidades

adicionais de financiamento, mobilidade académica e cooperagao cientifica.

Estas abordagens contribuirdo para alargar progressivamente a rede de profissionais
qualificados na area da investigacao clinica nos PALOP, assegurar a apropriagao local
dos resultados, o fortalecimento das capacidades institucionais e a continuidade do

impacto do projeto para além do seu periodo de financiamento.
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Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA)

O INSA, enquanto Laboratério do Estado com missao de promog¢ao da saude publica,
assegura a sustentabilidade dos resultados do projeto CT-Luso através de uma
estratégia centrada na capacitagcdo continua, na disponibilizacdo estruturada de

conhecimento e no suporte ético a investigacao e a pratica em saude publica.

Neste contexto, destaca-se a sua oferta formativa, suportada por um Gabinete de
formacdo e por Departamentos técnico-cientificos especializados, que permite o
desenvolvimento de acbes dirigidas a areas-chave como planeamento em saude
publica, bioética, integridade em investigagdo e enquadramentos ético-legais aplicados
a ensaios clinicos e biobancos. Esta oferta é assegurada por especialistas com
experiéncia consolidada, garantindo formagéo tecnicamente rigorosa e ajustada as

necessidades dos parceiros do projeto.

Em paralelo, o INSA dispde de um repositério institucional de producao cientifica e
conteudos técnico-cientificos, bem como da Biblioteca da Saude, que constituem
instrumentos estratégicos para a disseminagado, preservagado e acesso continuo ao
conhecimento gerado no ambito do CT-Luso. Estes recursos reforgam a aprendizagem

autonoma e a capacitacao sustentada dos paises parceiros.

Complementarmente, a Comisséo de Etica do INSA desempenha um papel central no
apoio a implementagdo de boas praticas, assegurando o0 acompanhamento e a
orientagdo em matérias éticas aplicadas a investigagdo em saude, contribuindo para a

robustez, responsabilidade e sustentabilidade das atividades desenvolvidas.

Universidade Nova de Lisboa

A Universidade NOVA de Lisboa, através da NOVA Medical School, assegura a
sustentabilidade dos resultados do projeto CT-Luso por via da sua oferta formativa
estruturada na area da investigacdo clinica. O Mestrado em Gestdo da Investigagéo
Clinica (MEGIC) constitui o principal veiculo de continuidade, integrando os conteudos,
metodologias e competéncias desenvolvidas no ambito do projeto no seu curriculo de
forma permanente. Lecionado em lingua portuguesa, o MEGIC garante que os recursos

pedagdgicos produzidos e a literacia em ensaios clinicos continuam a chegar a
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profissionais e estudantes de paises luséfonos, reforcando as competéncias das

comunidades que o projeto visou capacitar.

A NMS dispde ainda de mecanismos complementares que aprofundam este impacto a
longo prazo, nomeadamente parcerias interinstitucionais ativas com a NOVA IMS, a
ENSP e a Universidade de Aveiro, que ampliam o alcance da formagdo e promovem
uma abordagem interdisciplinar a investigacao clinica. A oferta formativa da NMS prevé
igualmente o desenvolvimento de cursos de curta duragao, dirigidos a profissionais e
instituicbes que necessitem de formacéo especifica e aplicada em areas nucleares dos
ensaios clinicos, assegurando assim uma resposta agil e escalavel as necessidades
dos paises e entidades parceiras. O compromisso da UNL-NMS é o de que os
resultados do CT-Luso se traduzam num ecossistema formativo robusto, em lingua
portuguesa, capaz de manter e aprofundar, a diferentes niveis, as competéncias

construidas durante o projeto.

3.1.6. Sao Tomé e Principe

Comisséo de Etica na Saude para a Investigacéo Cientifica (CESIC)

A CESIC ja dispoe de:

e Pessoas formadas em requisitos bioéticos, com forte suporte continuo de projeto
CT-LUSO (formagédo continua); Mas, € necessario que a capacitagdo seja
continua.

e Desenvolvido um manual local de orientagdes para os usuarios;

e Atualizados as ferramentas de avaliagao/revisdo dos protocolos de ética- de

boas praticas.
A CESIC necessita de:

o Desenvolver estratégia pratica de seguimento e avaliagdo dos protocolos
aprovados.

e Apoio para desenvolvimento da politica de investigagao ética.
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Ministério da Saude — Departamento Farmacéutico
O Ministério da Saude de Sao Tomé e Principe reconhece a importancia de assegurar
a sustentabilidade dos resultados alcangados pelo projeto CT-Luso, visando a

consolidacdo da capacidade nacional em ensaios clinicos.

7

Para tal, € necessario acelerar a formalizagdo da Autoridade Reguladora do
Medicamento — ARFAMED, bem como o desenvolvimento de instrumentos normativos,
dinamizacao do sistema de farmacovigilancia e mecanismos de regulagédo alinhados

com padrdes internacionais.

O Ministério/Departamento Farmacéutico compromete-se a integrar as competéncias
desenvolvidas no dmbito do projeto nas suas politicas e programas de saude a longo
prazo. Isso inclui a criagdo de uma plataforma de comunicagao entre o Departamento
Farmacéutico e a CESIC, que funcionara como um centro para a coordenagao,
monitorizagdo e promogao de ensaios clinicos no pais. A sua missao principal sera
oferecer suporte técnico e administrativo aos investigadores, bem como garantir a
conformidade regulamentar e ética de todos os estudos. Adicionalmente, sera
estabelecido um repositorio digital de conteudos formativos e documentos de referéncia,
acessivel a todos os profissionais de saude e investigadores, assegurando a

disseminacéao continua do conhecimento e a atualizacdo das melhores praticas.

Para além da consolidacdo interna, planeia-se desenvolver mecanismos de
acompanhamento para avaliar o impacto continuo do CT-Luso e identificar novas
necessidades de capacitacdo. A sustentabilidade sera ainda reforcada através da
integracdo das recomendagdes legislativas do CT-Luso no quadro juridico nacional,
garantindo um ambiente regulatério favoravel e previsivel para a investigagao clinica.
Procurar-se-a também estabelecer parcerias estratégicas com instituicbes académicas
e de investigagdo, tanto a nivel nacional como internacional, para promover a
colaboragao, o intercAmbio de conhecimentos e a captagao de financiamento adicional,
assegurando que os beneficios do projeto CT-Luso continuem a expandir-se e a

contribuir para a melhoria da saude publica em Sao Tomé e Principe.

4. Conclusao

O CT-Luso reforgca as capacidades éticas, regulamentares e institucionais na area dos

ensaios clinicos nos PALOP, promovendo a sua integragao nos sistemas nacionais e a
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consolidacao de praticas alinhadas com padrdes internacionais. Através deste plano de
gestao responsavel, assegura-se a continuidade dos resultados alcangados, com base

na apropriacao institucional e na utilizagao sustentavel dos recursos desenvolvidos.

As entidades parceiras desempenham um papel central neste processo, assumindo a
responsabilidade pela continuidade das atividades e pela implementacao de estratégias

que garantem a continuidade do impacto do projeto nos respetivos contextos nacionais.

A consolidagio das capacidades legislativas, institucionais e profissionais permitira criar
condicbes favoraveis a atracao de investimento, a promocgao da inovagao e ao aumento
da participagdo em ensaios clinicos internacionais, contribuindo para posicionar os
PALOP como parceiros mais competitivos na investigacao biomédica global, com

beneficios duradouros para os sistemas de saude e para a sociedade.
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