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Workshop 1

O Balanco da aplicacao do novo CTR/CTIS
> 1 ano de aplicacao; 3 meses em pleno para novos EC

> Ambiente atraente e favoravel
para a realizacao de EC

oportunidade de sincronizacao da submissao
através de uma unica plataforma
eficiéncia da realizacao de EC multinacionais

promover a inovacgao e a investigacao na EU

> Elevados padroes de
transparéncia e seguranca
para os participantes

facilitar a realizacdo de EC — multi-EMs-EU / EEE

partilha de informacodes

tomada de decisoes coordenadas W

transparéncia da informacao

> harmonizacgao dos processos
de avaliagao e supervisao
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https://euclinicaltrials.eu/

Workshop 1

Balanco do inicio da aplicacao do
Regulamento de Ensaios Clinicos / CTIS

Perspetiva Regulamentar

Joel Passarinho

Diretor da Unidade de Ensaios Clinicos
Direcao de Avaliacao de Medicamentos
INFARMED, I.P.
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Balanco da aplicacao do regulamento ensaios clinicos/CTIS
Perspetiva regulamentar

Joel Passarinho
INFARMED, IP
Direcao de Avaliacao de Medicamentos — Unidade de Ensaios Clinicos 23 de maio de 2023
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Regulamento Europeu Ensaios Clinicos - Implementacao Portugal
Dados estatisticos - Portugal

Ensaios clinicos submetidos CTD vs CTR
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M EC Diretiva ™ EC Regulamento

v’ 230 ECs submetidos 2022 — crescimento de 30% face a 2021
v/ 1T2023 - Namero de ECs submetidos em Portugal em linha com os 1T 2T e 372022
v Todas as decisdes de processos ao abrigo do Regulamento cumprem com o prazo legal

v" No final de 2022 PT nos 10 primeiros lugares a nivel internacional enquanto EMR ,
P 8 G ‘1!/.\} A PROTEGER A SUA SAUDE



Dados estatisticos - Uniao Europeia

CTAs uploaded by Member States in EudraCT
(CTAs are counted as individual trial protocol)
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https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters#clinical-trials-information-system-(ctis)-newsflash-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-regulation/clinical-trials-regulation-progress-implementation

Dados estatisticos - Uniao Europeia

CTAs uploaded by Member States in EudraCT CTAs submitted in CTIS per month
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Regulamento Europeu Ensaios Clinicos - Implementacao Portugal

Dados estatisticos

Member States Concerned
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Regulamento Europeu Ensaios Clinicos - Implementacao Portugal
Articulacao INFARMED, IP - CEIC

tempo
0 10 10 5

- Clinical Trials e B crsioginv
About v Search clinical trials and reports v CTIS for sponsors CTIS for authorities Support v
@ All initial applications must be submitted
through CTIS from 31/01/23 %

This website supports the undertaking and oversight of clinical trials In the European Union (EU) and European
Economic Area (EEA).

Clinical trials in the European Union <
O 5

i &
It is part of a broad Initiative to transform the EU/EEA clinical trials environment in support of large clinical trials in
multiple European countries, to the benefit of medical innovation and patients. A
i
A clinical trial is a study performed to investigate the safety or efficacy of a medicine. For human medicines, these
studies are carried out in human volunteers. /@\/Q/Q

Learn more about this website

v’ Validacdo Unica: parte | Infarmed - parte Il CEIC
v Infarmed consolida as consideracdes de todos os EMs se aplicavel — envio RFI promotor
v Respostas ao RFI verificadas por cada uma das entidades sendo que as consideracdes especificas de cada EM

sao validadas pelo préprio EM.

v Infarmed conclui a fase de validac3o.
‘1!/% A PROTEGER A SUA SAUDE



Articulacao INFARMED, IP - CEIC

tempo
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v’ Avaliacdo parte | — Responsabilidade partilhada Infarmed — CEIC

v" INFARMED e CEIC celebraram memorando de entendimento sobre a avaliacdo da parte |

v Consideracdes colocadas por Portugal integram posicdo INFARMED e posicdo CEIC

v" INFARMED e CEIC avaliam as respostas as questdes que cada um colocou

v" INFARMED consolida a avaliacdo de todos os EMs e articula com a CEIC caso necessario

v" Quer na fase de colocacdo de questdes quer na fase de avaliacdo INFARMED e CEIC podem reunir para
alinhamento de posicao PT

v" INFARMED partilha relatério de avaliacdo no CTIS — e conclui a avaliacdo da parte |

v’ Avaliac3o parte |l — Exclusiva responsabilidade da CEIC

N\
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Sistema Europeu

CTAG

e Assiste Comissao Europeia no acompanhamento da
/ implementacao eficiente CTR
/ * Representacao EM por ponto de contacto unico — INFARMED, IP

CTEG
* Foérum de discussao de questdes técnicas e ;
regulamentares de ECs e apoia o CTAG na J QILUEL e il e de trabalho dos HMA
implementacio do CTR  Trabalha para 1 atratividade da UE para aumentar na
VIR QEIRER @Eln D e e < realizacao de EC por meio da harmonizagao e
« Representante NCA . otimizacdo do ambiente regulamentar
« Representante CE Desenvolvimento de documentos Boas Praticas, Q&A

* Representacao NCA

N\
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Monitorizacao implementacao CE

v Conclusdes/acdes - questionario CE/EMA/HMA no periodo 18 de julho a 09 setembro 2022
v Objetivo principal: Quais os obstdculos a implementacdo do CTR ??

Tipologia dos Entidade/Grupo de trabalho Agoes em curso/ realizadas

problemas detetados | para agilizar resolugao

Funcionalidades CTIS EMA com consulta aos EMs para * Estabelecimento de prioridades/resolucdo de problemas major no CTIS
estabelecimento de prioridades Atualizagdes ao CTIS tem acontecido com frequéncia — e vao continuar

durante 2023 e 2024
* EMA realiza com frequéncia webinars dirigidos a formacao de
Promotores e acolher problemas detetados

Falta de harmonizagao CTCG e monitorizagao CE * CTCG assessor round table - reunides semanais CTCG
requisitos entre EMs/ - Resolucdo harmonizada de problemas/questdes emergentes
requistos nacionais adicionais - Resolucao de questdes identificadas ao longo da semana

- Reunides tematicas - Clinica/qualidade/pré-clinica e comissdes de ética

* Desenvolvimento de BP sobre transicao e proposta de adaptacao de
Q&A

*  Best practice guide naming of documents in CTIS

Problemas relacionados com  CTAG para adocao de orientacdes com * Q&A anexo lll = links para lista de requisitos nacionais parte |l
o proprio CTR consulta ao CTEG (representacao de * Q&A on the protection of Commercially Confidential Information and
Comissdes de ética e Autoridades Personal Data while using CTIS

nacionais) * Quick Guide - Clinical Trials Regulation (EU) No 536/2014 in practice



https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2023_04_CTCG_Best_practice_guide_naming_of_documents__version_2.0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-04/regulation5362014_qa_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-protection-commercially-confidential-information-personal-data-while-using-ctis_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-protection-commercially-confidential-information-personal-data-while-using-ctis_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-04/mp_ctr-536-2014_guide_en.pdf

Pontos fortes/ pontos a melhorar

Articulacao INFARMED, IP — CEIC - Comissao de ética unica

Documentos solicitados em alinhamento com previsto no CTR

Quem faz o qué ? - Alinhamento prévio perfil utilizador/colaborador no CTIS

Proximidade EMs - p. ex. reunides semanais “CTCG assessor round table”

Divulgacdo informacdo relevante no site INFARMED e Redes sociais — 52 EMs|efetivo na divulgacdo CTIS/CTR
Participacdao Europeia na ACT EU & duas Joint Actions “SAFE CT” e “CT CURE”

Impacto positivo no primeiro trimestre de 2023 — todas decisdes CTR dentro do prazo + decisdo sobre 2/3 do total
de ensaios clinicos LIC

AN NI NI N VRN

v' Aumentar participacdo de PT enquanto EMR em ensaios clinicos multinacionais

v' Tempos de aprovacdo de ensaios clinicos mononacionais

v’ Contribuir para a evoluc3o didria do CTIS de modo a atingir os niveis de eficiéncia pretendidos

v Contribuir para maior integracdo das comissdes de ética e melhorar o alinhamento multinacional

v' Manter foco em potenciais pontos comuns limitantes do sistema e atuar com medidas universais para toda a UE

N\
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WWW.infarmed.pt

https://twitter.com/INFARMED IP

http://www.linkedin.com/company/infarmed

Obrioado!

ensaios.clinicos@infarmed.pt

Ip Infarmed &

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.


mailto:ensaios.clínicos@infarmed.pt
https://twitter.com/INFARMED_IP
https://twitter.com/INFARMED_IP
http://www.linkedin.com/company/infarmed
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Comissao de Etica para a Investigacao Clinica

Balanco do Inicio da Aplicacdo do REC/CTIS
- Perspetiva da CEIC

Maria Alexandra Ribeiro

Coimbra, 23 de maio, 2023



Articulacao em PT e na Europa

= Dossié Parte | - Articulacao CEIC - INFARMED, I. P. > EMC
- Validacao nacional - INFARMED, I. P.
- Verificagdo da Classificacao “minima intervencao” - CEIC
- Avaliacao - Conjunta

= Dossié Parte Il - Validacao e avaliacao CEIC

> Decisao nacional (aprovac¢ao) EC depende de parecer favoravel CEIC
+ autorizacao INFARMED, I.P.

°
Maria Alexandra Ribeiro | 23.05.2023 Celc



Impacto na CEIC

- Submissao e Validacao -
- Avaliacao -

- Decisao -

Maria Alexandra Ribeiro | 23.05.2023

Diretiva

Dossier Unico

Regulamento
Dossier Parte | +

Gestdo
Documentacso

Gestio
Comunicacso




Avaliacao e Decisao — Parte |
desde submissao (dia 0) a decisao (dia 76)

EMR elabora DAR (Draft Assessment Report)—> EMC

EMC avaliam EC - completam DAR - EMR consolida consideracdes -
submissao RFI (Request for information)

Promotor responde ao RFI - EMR + EMC avaliam respostas e comunicam
“decisdo”

EMR elabora FAR (Final Assessment Report) - Conclusao Parte |
A conclusao do EMR é a conclusao do EMC

> EMC pode discordar da conclusao do EMR quanto a Parte | do relatorio de
avaliacao, unicamente por 3 motivos estabelecidos no Regulamento.

Maria Alexandra Ribeiro | 23.05.2023



Avaliacao e Decisao — Parte |l
desde submissao (dia 0) a decisao (dia 76)

= EMC avalia o pedido em conformidade com requisitos nacionais
= EMC elabora relatério de avaliacao - submete RFI no CTIS

» em teoria varios RFI; na pratica pode ndo haver tempo.....
= EMC emite conclusao parte |l

| Nao é possivel fazer aprovacao parcial de documentos (ex: materiais de
divulgacdo), investigadores ou de centros;

| Emissao de pareceres com condicOes esta limitada

v' GRANDE desafio para CEIC e promotores

°
Maria Alexandra Ribeiro | 23.05.2023 Celc



1 ano de experiéncia — Que Desafios ?

°
Maria Alexandra Ribeiro | 23.05.2023 o CeIC



* Avaliacao ética e cientifica feita em separado e desfasada no tempo
— Prazos nao sobreponiveis - Modificacdes parte | com impacto parte
* Conjugacao dos tempos curtos e aprovacao tacita com a missao CEIC
* Articulacao entre AC e CE — Parte |
T com INFARMED, I.P. ; d com alguns EMR — eliminacdo de questdes C. de Etica
* Previsibilidade dos tempos e das etapas seguintes com funcionamento Plenario CEIC
* Gestao processos mais complexa e demorada
- Categorias de submissoes: pedido inicial, AS, adicao EM, transicao e EC accelerated
- Atuacéo de PT: EMR ou EMC
- Comunicacao com peritos mais complexa — varias etapas — tarefas e sub-tarefas
* Avaliacao parte |l
- Qualidade das submissdes e cumprimento instrugbes pelos Promotores (ex:
nomenclatura dos documentos; FCI); quase (total) auséncia do uso dos Templates
- Natureza do parecer ético - Discriminar questdes nao resolvidas: minor vs major

** Manter padroes éticos e cientificos nacionais, simplificando procedimentos e exigéncias.

°
Maria Alexandra Ribeiro | 23.05.2023 N\ CeIC



1 ano de experiéncia — Que Prioridades e Melhorias?

°
Maria Alexandra Ribeiro | 23.05.2023 Celc



Correcao de todos os bugs criticos do CTIS

Maior Divulgacao dos requisitos nacionais para TODOS EMC

- Disponibilizar requisitos nacionais para parte Il num unico local

Melhorar a harmonizacdo dos requisitos parte Il a nivel das Comissdes de Etica

Explorar possibilidade de processos menos rigidos para submissao de AS

Melhor coordenacao dos Estados Membros (AC+ CE) para avaliacao de EC
— Varios grupos em trabalho conjunto e articulado — COM e EMA
* CTEG - Expert group on clinical trials
* CTAG - Clinical Trials Coordination and Advisory Group
* CTCG - Clinical trials coordination group (HMA)- Assessors Round Table
* CTEG Ethics advisory group

°
Maria Alexandra Ribeiro | 23.05.2023 Celc
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Comissao de Etica para a Investigacao Clinica

OBRIGADA!

Balanco do Inicio da Aplicacdo do REC/CTIS
- Perspetiva da CEIC

Maria Alexandra Ribeiro

malexandra.ribeiro@ceic.pt

Coimbra, 23 de maio 2023



Workshop 1

Balanco do inicio da aplicacao do
Regulamento de Ensaios Clinicos / CTIS

Perspetiva Centro de Investigacao e de CRO
Cristina Lopes
Diretora de Operacdes da BlueClinical

2° Encontro Nacional de Investigacao Clinica & Inovacao Biomédica
Universidade de Coimbra, 23 de maio de 2023
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el
BlueClinical

22 Encontro Nacional de Investigacao Clinica & Inovacao
Biomédica | AICIB

Workshop I: Balango do inicio-CTR & CTIS

Cristina Lopes, PharmD, PhD

BlueClinical — Operations Director
Coimbra — 23MAI12023
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o end
Objetivos BlueClinical

]\?—%& Enquadramento
(‘ Experiéncia com CTR

Ideias para discussao
w
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Enquadramento — BlueClinical BlueClinical
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e
Enquadramento — BlueClinical BlueClinical

-

&

CRO Centro de Ensaio

Tipo de Estudos

Fase Precoce | — I Ensaios em Voluntarios
(Saudaveis e Doentes)

Tipo de Centro

- Dedicado a investigacao clinica —
Sem atividade assistencial

Tipo de Participantes

Voluntarios (Saudaveis e Doentes) — endpoint farmacocinético

Doentes — endpoint terapéutico

Tipo de Promotores

Pequenas e Médias Empresas (nacionais e estrangeiras)

Empresas sem representacdao em Portugal e/ou na Europa

Finalidade dos Estudos

Inclusao no dossié de pedido de AIM de um novo produto

Auxilio ao desenvolvimento de um novo produto

Numero de Colaboradores

226 (132 tempo integral + 94 tempo parcial)

31
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Enquadramento — Portugal BlueClinicall

> O numero de novos medicamentos continua a crescer de forma sustentada em todas as fase do
desenvolvimento clinico, havendo contudo 3 vezes mais medicamentos em Fase | e em Fase |l do que
em Fase lll.

FIGURE 3: Clinical phase trends, 2007-23
Source: Pharmaprojects®, January 2023

» Para alinhamento do Pais com a estratégia

definida pelo Governo para dinamizag¢ao da e

atividade de Investigacao Clinica é g
incontornavel a criacao de condi¢oes

(logisticas e administrativas), por parte de

todos os stakeholders, para a condug¢ao de 2500

ensaios de fase precoce.

2,000

W 2007
I 2008
W 2009
m 2010
m 2011

2012
= 2013
= 2014
I 2015
I 2016
W 2017
m 2018
= 2019
H 2020
m 2021
W 2022
1 2023

> 71 ntimero de ensaios

DRUG COUNT

1500

> T diferenciacao

1,000

> T retorno do investimento & sustentabilidade
financeira

500

Phase I Phase II Phase III

CLINICAL STAGE OF DEVELOPMENT

32
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Experiéncia com CTR & CTIS: Caracteriza¢ao da Atividade (1/3) BlueClinical

» Numero e Caracterizacao dos Estudos Submetidos em 2022 na plataforma CTIS

10

VOL. SAUDAVEIS
Fase |

2 VOL. DOENTES
1 Fase |

DOENTES; Fase lla

Numero de Estudos

MoN-MoC: mono-nacional, mono-céntrico B MoN-MoC B MuN-MuC m® MoN-MuC
MuN-MuC: multi-nacional, multi-céntrico
MoN-MuC: mono-nacional, multi-céntrico

33
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Experiéncia com CTR & CTIS: Caracterizagao da Atividade (2/3) BlueClinical

» Numero e Caracterizagao dos Estudos Submetidos em 2022 na plataforma CTIS: 1&D 100% Nacional

10
9
8
7
¢ VOL. SAUDAVEIS
Fase |
5
4
3 4 Ensaios com
Promotor &
2
1 Duragao média do
Ensaio: 37 dias
0

Numero de Estudos

MoN-MoC: mono-nacional, mono-céntrico B MoN-MoC MuN-MuC MoN-MuC
MuN-MuC: multi-nacional, multi-céntrico
MoN-MuC: mono-nacional, multi-céntrico
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Experiéncia com CTR & CTIS: Caracterizacao da Atividade (3/3)

o
BlueClinical

» Numero e Caracterizagao dos Estudos Submetidos em 2022 na plataforma CTIS: Centros com Experiéncia

10

% PHASI
B|ueCI|n|COI

MoN-MoC: mono-nacional, mono-céntrico
MuN-MuC: multi-nacional, multi-céntrico
MoN-MuC: mono-nacional, multi-céntrico

= CHUC Hospital ;
(@“ Lusiadas

Porto

CENTRO HOSPITALAR
UNIVERSITARIO
LISBOA NORTE, EPE

L4 ] CENTRO
BlueClinical * CMHOSPITALAR

Early Phase Clinical Trials Unit

A SNTAMARIA

HOSPITAL DA LUZ
SETUBAL
[ || 2CABraga bXc g,é%..
Zl% , HOSPITAL PRELAA s/§9 JOAO
BlueClinical — S =i

Early Phase Clinical Trials Unit

Numero de Estudos

B MoN-MoC OMuN-MuC 0O MoN-MuC
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Experiéncia com CTR & CTIS: Tempos de Aprovagao (1/2) BlueClinical

» Meédia do numero de dias de calendario — Estudos Submetidos em 2022 na plataforma CTIS: DOENTES

Terapéutico Nao Terapéutico

ESTADO MEMBRO RELATOR £ (n=2)
A Submissao — Validacao 40 24 12
A Submissao — Aprovacao — Parte | 95 97 53
A Submissao — Aprovacao — Parte |l

PT 95 99 94

ES - 101 55
A Submissao — Aprovacao - Final

PT 98 104 97

ES - 106 59

36
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Experiéncia com CTR & CTIS: Tempos de Aprovagao (2/2) BlueClinical

> Média do nimero de dias de calendario — Estudos Submetidos em 2022 na plataforma CTIS: SAUDAVEIS

Nao Terapéutico

ESTADO MEMBRO RELATOR

A Submissao — Validacao 27
A Submissao — Aprovacao — Parte | 80
A Submissao — Aprovacao — Parte Il = PT 83

A Submissao — Aprovacao — Final — PT 90

37
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Experiéncia com CTR & CTIS: Pontos Positivos BlueClinicall

» A EMA disponibiliza templates para a documentac¢ao de caracter mais administrativo requerida pelo
Regulamento.

U o~ o .. .
Padronizacdo & Agilidade dos Processos Administrativos

» O CTIS permite a submissdo de ensaios centrada na organizac¢ao e centrada no ensaio (mais adequada
a empresas mais pequenas ou ensaios académicos).

3
za Flexibilidad
%@ exibilidade

> O Regulamento permite uma Unica aprovagao (Autoridade Competente e Comisséo de Etica dos vdrios
paises envolvidos) para os documentos constantes na Parte I, nomeadamente o Protocolo do ensaio.

Harmonizacao & Simplificacao. Maior atratividade de PT para ensaios de fase tardia (?)

» A decisao final para todos os ensaios submetidos foi obtida dentro dos prazos definidos no
Regulamento.

Previsibilidade
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Experiéncia com CTR & CTIS: Pontos a Melhorar BlueClinicall

» Os tempos médios para obtencao da decisao final (100 dias), determinados com base na experiéncia
atual quando Portugal é Estado-Membro relator, nao sao compativeis com a dinamizacao da atividade

da investigacao clinica no Pais que, para ser bem-sucedida, depende das condi¢oes para a realizagao de
ensaios de fase precoce.

(J 100 dias para a decisao final num ensaio cuja parte clinica dure 2 anos: T~ 14% de tempo

100 dias para a decisdo final num ensaio cuja parte clinica dure 1,5 meses: T ~222% de tempo

e

, Perda de competitividade a nivel internacional
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Experiéncia com CTR & CTIS: Pontos a Melhorar BlueClinical

OFFORTUNITY:
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Experiéncia com CTR & CTIS: Europa

& bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Klinische-Pruefung/Allgemeines/CTIS/fag-liste.htm|?nn=866218

Existe um prazo reduzido para estudos de acordo com o Regulamento da UE n.2 e
536/2014 que sejam apresentados mononacionalmente?

Os ensaios clinicos mononacionais sdo avaliados dentro de 26 dias ap0s a validagdo bem-sucedida. Se a
candidatura estiver isenta de defeitos, a decisdo pode ser tomada até ao dia 30

Existem prazos reduzidos para os estudos da fase I? e

Os estudos mononacionais de fase I s3o avaliados dentro de 26 dias ap0s a validacdo bem-sucedida. Se a
candidatura estiver isenta de defeitos, a decisdo pode ser tomada até ao dia 30. Isso também se aplica a

outros estudos mononacionais em outras fases.

4 L7 o
BlueClinical

MONITEUR BELGE — 22.05.2017 — BELGISCH STAATSBLAD 58619

Art. 22. Pour une demande d’autorisation d’essai clinique monona-
tional de phase I, I'AEMPS notifie la décision relative a l'essai clinique
au promoteur, via le portail de I'Union, dans un délai de vingt jours a
compter du dépot du dossier de demande.
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Muito grata pela vossa atencao!

9~

d BlueClinical A

clopes@blueclinical.pt

NUNCA PARE,

NAD SE CONFORME
ATE QUE 0 BOM
SEJA MELHOR,

E 0 MELHOR
EXCELENTE.

g o
BlueClinical
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Workshop 1

Balanco do inicio da aplicacao do
Regulamento de Ensaios Clinicos / CTIS

Perspetiva Centro de Investigacao e de CRO
Elsa Branco

Coordenadora do GT de IC da APIFARMA
Coordenadora da U. de EC da Novartis

2° Encontro Nacional de Investigacao Clinica & Inovacao Biomédica
Universidade de Coimbra, 23 de maio de 2023

AICI3[E ~Ropfamo £CT ., o Hoalth Custer @ Infarmed

EEEEEEEEEEEE

o0 COIMBRA




Workshop |
Balanco do inicio-CTR & CTIS

Elsa Branco
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A nossa EXPERIENCIA*

Submissao Regulamento Europeu — Novos estudos e

Transicoes
(Dados de 8 empresas)

20 19

18

16

14 13
12 11

10

2
1
— ]

Submissao Inicial RFI validacao RFI avaliacao Decisao final (positiva)

'Qcpiformc

INDUSTRIA FARMACEUTICA

o N B OO

Novos Estudos
m Estudos Transitados




Os nossos DESAFIOS

*Submisséo centralizada para gerir dificuldades CTIS

GeStéO de Su bm iSSéeS *Submissao Parte I/ll em simultaneo ou sequencial

in | Ci ai S *Submisséao simultdnea para todos os paises preferencial para a maioria das empresas, que
pode implicar atrasos

*Obtencdo atempada de documentos dos centros

Centros de | nVeSUgaQéO +Resisténcia a utilizacdo Forms EMA

*Tempo de resposta a RFI, se aplicavel

*BUGSs e limitag¢Bes técnicas.....(Ex Contas/estudo)

*CTIS nédo prevé meio de comunicagdo com as autoridades/CE, o que implica um oversight
apertado da plataforma para identificar RFIs.

52 *Documentacéo para participante em inglés ou portugués?
DOCU menta(}ao *Harmonizacdo Forms EMA (Promotor/centro)

*Plano de transi¢cfes condicionado (emendas pendentes aprovacao, estratégia promotor,
aplicavel a todos os paises)
*Gestao de estudos submetidos no ambito da directiva

Transicoes e gestao de

prlorldad es +N° de modificaces substanciais permitidas ¢ limitado — o que exige um cuidado planeamento

~ por parte do Promotor

apifarma '* _ <

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA . =S
INDUSTRIA FARMACEUTICA =




OPORTUNIDADES RISCOS

Tempos de

aprovacao (previsivel
e simultdneo com
outros paises
europeus)

EMs com requisitos Perda de
especificos (perda competitividade da
harmonizacgéao) EU

Portugal como EMR Simplificacéo de
(areas?) processos

Disposi¢des
financeiras
simplificadas

Harmonizacéo de
documentos

__,;‘opiformo

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA



Curiosidades...

Coordenacao entre
CEIC/INFARMED?

'Qcpiformc

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Para quando a nova Lei de
Investigacéao clinica?

v

Directiva vs Regulamento?




Questoes ?

Com o apoiode

CAMARA MUNICIPAL

COIMBRA "2

UNIVERSIDADE B

 COIMBRA

Qopiformuo :Ec-t iy os® Health Cluster lu Infarmed -. PtCRIN

a i 0 P -t I Autoridade Nacional do Medicamento
mmmsm——— e a Tecnologia ( 1 ] Or uga e Produtos de Satide, LP. e

AICI3
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Obrigada!

A todos os membros de painel
A todos os participantes

helena.heaumont@aicib.pt

2° Encontro Nacional de Investigacao Clinica
& Inovacao Biomeédica

CAMARA MUNICIPAL

G COMBRA - @

UNIVERSIDADE B

’% COIMBRA

Q o° Health Cluster |nfa rmed e
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