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O que mudou com o Regulamento dos Ensaios Clinicos relativamente as disposicoes e

procedimentos para os contratos financeiros?

- nao mudou nada.

- deixou de ser preciso submeter os contratos na sua versao draft.

- 0s contratos submetidos deixaram de ser avaliados pelas Comissdes de Etica.

- a exequibilidade do parecer ético depende da aprovacao dos contratos definitivos

(assinados).

- nao esta prevista a submissao das disposicoes financeiras.
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Importancia Contratos Financeiros

* Direitos dos participantes
* reembolso das despesas incorridas e perdas salariais; compensacdo pelo tempo e
incomodo; privacidade e confidencialidade;

* Protecao e bem-estar dos participantes
* Inducao (financeira) indevida a participacao (“compensacao”);
* (Potencial) Conflito interesses (financeiros ou outros) dos investigadores e/ou centros

estudo > pagamento adicional (nao proporcional) ao n? participantes recrutados;
pagamento em funcao tempo participante permanece estudo;

e Justica - Partilha de riscos e beneficios P> acesso ao ME apds conclusao ensaio;

 Responsabilidades das partes — contratacao de servicos externos (o qué e como)

* Condicdes financeiras e outras disposicdes requerem avaliacdo ética (Comiss3do Etica)
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Importancia Contratos Financeiros

LIC — Artigo 132 - Contrato financeiro

* Promotor deve celebrar contrato financeiro com o centro de estudo, exceto no caso de estudos
clinicos sem intervencao quando dispensado pela CEC;

* Deve constar o seguinte: a) termos da realizacdo do estudo; b) condicdes de efetivacao; c) aspetos
economicos designadamente: i) custos diretos estabelecidos pelo centro, identificando, de forma
individualizada e por funcao desempenhada, a remuneracao do investigador e dos restantes
membros da equipa; ii) custos indiretos; iii) prazos pagamento; d) condicdes aprovadas pelas
autoridades competentes a integrar no contrato; e) Todas as demais condicdes entre as partes.

LIC — Artigo 1692 - Parecer

e CEC deve pronunciar-se obrigatoriamente sobre: f) montantes e modalidades de retribuicao ou
compensacao dos investigadores e participantes e os elementos pertinentes do contrato previsto
entre o promotor e o centro;

¢ Responsabilidade CEIC definir “condicdes a integrar” e obrigatoriedade de se pronunciar
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Importancia Contratos Financeiros

Regulamento EC - Annex | Application Dossier For The Initial Application

P) Financial and Other Arrangements (Information Per MSC)

69. A brief description of the financing of the CT. ; 70. Information on financial transactions and
compensation paid to subjects and investigator/ site for participating in the CT shall be submitted;

71. Description of any other agreement between the sponsor and the site shall be submitted.

Q&A 1.4. CT Regulation vs 6.7, December 2023 — what document/data shall be submitted?

The submission needs to be in compliance with the CTR, in particular but not limited to annex |
and Il, adapted as necessary in line with national legislation (for example with regards to damage
compensation, financial agreements, proof of payment).

Regulamento DM — documentacao a submeter
Descricao sucinta: financiamento da IC e do acordo entre o promotor e o centro de investigacao

¢ OrientacOes da CEIC — definicdo dos “os elementos” necessarios para avaliacdo
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Orientacoes CEIC

Diretiva

- Nota CEIC sobre aprovacao dos contratos financeiros e inicio dos estudos clinicos;

- Submissao dos contratos financeiros vs draft no pedido inicial e envio posterior dos
contratos assinados entre as partes P> torna exequivel o centro de estudo (maio 2023)

» Orientacdo publicada site CEIC - comunicacao oficial

Regulamento

- Submissao de informacao “minima obrigatoria” P nao requer draft de contrato
“Esclarecimentos CEIC sobre procedimentos relativos a Disposicoes Financeiras - Contrato com os
Centros de Ensaio — Pasta P. Regulamento de Ensaios Clinicos — Submissao CTIS” (agosto 2022)

» Orientacdo publicada no site da CEIC - comunicacao oficial

¢ Parecer sobre Ensaio Clinico inclui aprovacao das condicdes contratuais

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING



Contratos Financeiros

Aspetos técnicos Aspetos éticos

Equipa de investigacao: descricao coincidente com Equipa de investigacao: valores atribuidos aos elementos
DCC; elementos externos a instituicao — study eticamente aceitaveis consoante a sua funcao e
coordinators; distribuicao (%) ou pagamento a equipa. responsabilidades.

Valor por participante e valor global: presenca Comparacao entre centros: discrepancias injustificadas.
Ressarcimento e compensacao aos participantes: Ressarcimento e compensacao aos participantes: valores
- presenca de informacao e modalidades de acordo de acordo com os requisitos da CEIC; modalidades

com FCI. garantem privacidade e “acessibilidade”.
Fornecimento do ME apds conclusao ensaio: Adequabilidade do fornecimento do ME: fase do ensaio,
- Presenca de informacao: garantia de fornecimento patologia, modo de acao ME; eficacia e seguranca das

até decisao de introducao no SNS. alternativas terapéuticas.

Recolha e tratamento de dados pessoais: Direito a confidencialidade; atribuicao responsabilidade de
- Presenca de informacao; definicdo de prazo maximo acordo com RGPD; minimizacao dos riscos de perda de

— conjugacao REC & RGPD. confidencialidade.
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Constrangimentos 1

Revisao, assinatura e timelines

 CTA “global” versus contrato de centro + contrato financeiro impossibilita centro ensaio
figue “apenas” com contrato de centro finalizado (contrato financeiro em negociacao)

v’ Esta solucdo ®» melhora timelines e torna centros mais competitivos.

¢ Existéncia de condicOes pré-estabelecidas gerais de investigacao + especificas de ensaio

« Comissdes de Etica: estudos ndo “observacionais” que requerem contrato financeiro
v Necessidade comunicacdo ativa CEIC-CA/Direcdes Clinicas

¢ Articulacao previsto na RNCES; articulacao (por outras vias) ao abrigo da LIC

* Assinatura antes da emissao do parecer da CEIC e autorizacao do INFARMED ainda
impossivel nalgumas instituicdes.

¢ Harmoniza¢do de procedimentos
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Constrangimentos 2

Template nacional
* N3o uniformizacdo dos contratos nas instituicoes/auséncia modelo padronizado nos centros

* Dois templates de contrato > maiores tempos de negociacao e eventuais discrepancias
v' Harmonizar contratos de EC (requisitos da CEIC e dos Centros de Ensaio)

v' Template Gnico de “contrato do centro” ou documento/orientacdes Unico nacional

- overheads, custos diretos e indiretos iguais P> tabelas uniformes a serem usadas pelos
promotores, iguais para todos os centros;

- Especificidades de cada centro “adaptaveis” e adicionada como anexo ao contrato do
promotor P evitando 2 contratos em vigor.

v" Formacao conjunta CEIC- CRO/Promotores - Centros de Ensaio.

s Template Unico como orientacdo/requisitos dos centros a incorporar pelos promotores;
orientacdoes nacionais para os centros em matéria de custos; “sensibilizacao”.
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Conclusao: Vantagens e Constrangimentos

Vantagens P> Harmonizacao
* Maior agilizacdo na preparacao do contrato/ informacdo minima requerida pela CEIC
* Maior agilizacao nos centros (negociacao e efetivacao);

 Mais facil avaliacdo pelas Comissdes de Etica P (tendencialmente) menos questdes

Constrangimentos P Requisitos especificos dos Promotores (e Centros: SNS vs privados)

** Regulamentos ndo preveem revisao/aprovacao do contrato “final” (pela CEIC).

% Template Unico » Opcional » Conter os pontos nos quais a revisdo da CEC assenta »
Harmonizacao (e construcao) acordada entre promotores e centros (secdes; conteudos e
eventual redacao) » Validada pela CEIC » “Orienta¢cdo” nacional.
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De acordo com a Lei 21/2014 de 16 de abril, relativamente a contrato financeiro:

nos estudos em que nao ha pagamento aos investigadores nao é preciso contrato.

- apenas os promotores da industria farmacéutica precisam de estabelecer as

condicdes contratuais do estudo.

- certas informacdes contidas no Formulario de Consentimento Informado tém de

estar também nos contratos.
- nao é possivel alterar as condicdes contratuais inicialmente aprovadas.

- s0 os estudos de intervencao precisam de contrato e consequente avaliacao pelas
Comiss&es de Etica.

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING



De acordo com a Lei 21/2014 de 16 de abril, relativamente a contrato financeiro:

nos estudos em que nao ha pagamento aos investigadores nao é preciso contrato.

- apenas os promotores da industria farmacéutica precisam de estabelecer as

condicdes contratuais do estudo.

- certas informacoes contidas no Formulario de Consentimento Informado tém de
estar também nos contratos.

- nao é possivel alterar as condicdes contratuais inicialmente aprovadas.

- s0 os estudos de intervencao precisam de contrato e consequente avaliacao pelas
Comiss&es de Etica.

AGOES DE FORMAGAO
CAPACITAR E BENCHMARKING



Obrigada!

~ /Garantia da conformidade
- regulamentar e ética no contrato

Maria Alexandra Ribeiro, PhD
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