IS MEETING OF CLINICAL RESEARCH
CLINICAL TRIAL INTERNACIONAL DAY v

19 maio 2022 Reitoria do Porto

]
B PtCRIN

apifarma 5




WK1 Como aproveitar o contexto europeu para desenvolver a CHeEWe

CLINICAL TRIAL

Investigacao Clinica a nivel nacional INTERNATIONAL DAY

Conclusoes

trés apresentacoes :

l.  Informar sobre o panorama europeu e suas oportunidades para apoio e financiamento de
investigacdo clinica (https://perin.pt/funding-programmes/);

Il.  Apresentar o nodo portugués da Infraestrutura Europeia ECRIN, a PtCRIN (http://www.ptcrin.pt/),
e 0s servicos por este disponibilizados;

lll.  Apresentar um projeto europeu coordenado por Portugal como um exemplo de sucesso —
VACCELERATE (https://vaccelerate.eu/).

Nestas foram apresentadas as varias tipologias de a¢des financiadas, desde acdes para estabelecimento de redes de
colaboracao, a projetos de investigacao e desenvolvimento, a acdes Widening ou infraestruturas de investigacao


https://perin.pt/funding-programmes/
http://www.ptcrin.pt/
https://vaccelerate.eu/
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Conclusoes
Acdes formativas que a PtCRIN lanca ou ira lancar:

i. CAPTACAO DE FINANCIAMENTO — Etapas de preparacdo de uma candidatura — hands on (NCPs) - Afonso
Duarte | AICIB

ii. INFRAESTRUTURAS DE INVESTIGACAO (PtCRIN) - Apoio das infraestruturas de investigacdo nas candidaturas
a financiamento e na gestdo de ensaios clinicos - Joana Batuca | ECRIN, PtCRIN

iii. EXEMPLO DE UMA PLATAFORMA PAN-EUROPEIA - Concecao e realizacao de ensaios clinicos de fases 2 e 3
de vacinas contra a COVID-19 (VACCELERATE) - Laura Marques | Centro Hospitalar Universitario do Porto

Este tipo de acdes sdao essenciais para a promoc¢ao de oportunidades e para dar conhecimento das ferramentas
disponiveis a nivel nacional e internacional para a Investigacao Clinica, que ainda sao desconhecidas para uma
boa parte da comunidade, em especial para os prestadores de cuidados de saude, menos habituados a estas
iniciativas.

A escassez de tempo nao permitiu a discussao desejavel, nem a dinamizacdao dos presentes para acdes presentes
e concretas, no entanto, as sementes foram lancadas e espera-se que no futuro venham a dar frutos.
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A participacao em ensaios clinicos beneficia os servigos de saude, doentes e médicos:

I. Acesso antecipado a novas tecnologias de saude
Il. Propostas de valor adicionais

lll. Atraccao e retencao de médicos qualificados

IV. Mais prestigio e melhor reputacao

V. Maior seguranca dos doentes

VI. Melhores resultados em saude

VII. Maior envolvimento dos dentes

VIII. Contribuicao para o conhecimento médico
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Factores que contribuem para o desempenho dos centros de investigagao:

I.  Contratacado de recursos humanos dedicados

II.  Existéncia de um espaco fisico dedicado

lll. Promover a formagcao médica em investigacao clinica durante o periodo de formacao médica

IV. Dotar os centros de autonomia financeira e administrativa

V. Reconhecimento de Coordenadores e Investigadores de Estudos

VI. Implementar, na pratica clinica, tempo dedicado a Investigacao Clinica

VIl. Estabelecer uma interaccao proxima com o Conselho de Administracao da instituicdo de saude para considerar a
investigacao clinica uma prioridade

VIII. Simplificar a negociacdao dos contractos com cada centro de investigacao

IX. Melhorar os tempos de disponibilidade dos Formularios de Relatorio de Caso electrdonicos

X. Melhorar o equilibrio entre estudos patrocinados pela Industria Farmacéutica e os estudos académicos da iniciativa do
investigador

Propostas

I. Definigao de uma Estratégia Nacional para a Investigacao Clinica, especificamente para a atrac¢ao de ensaios clinicos
Il. Criacao de uma Rede Nacional de Centros de Ensaios Clinicos, com estratégia de branding e projec¢ao Europeia

lll. Resolver e ultrapassar os actuais constrangimentos ao desenvolvimento de ensaios clinicos em Portugal
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Desafios major inerentes aos Centros de Investigacao Clinica:

|. Dificuldades de espaco

Il. Dispersao da equipa de investigacao

lll. LimitagcOes de recursos humanos

Pouco(a)s coordenadores(a)s de estudos
Pouco(a)s assistentes técnico(a)s
Enfermeiro(a)s

Gestore(a)s dedicado(a)s

Articulacao com o Laboratdrio local
Limitacdes dos Servicos Farmacéuticos
Formacao continua

iv. Auséncia de tempo dedicado para a realizacdo de ensaios clinicos (critico) e valorizacdao das carreiras
v. Auséncia de autonomia de gestao

ANERN
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CRO (Clinical Research Organization):

I.  Uma CRO pode planear, coordenar, executar e supervisionar os processos envolvidos no desenvolvimento de
um estudo clinico, sendo um ponto de contacto central entre o promotor e outros actores do estudo (por

exemplo, comités de ética, agéncias reguladoras, fornecedores e hospitais).

Il. As CRO sao actores-chave na investigacao clinica, pois possuem o conhecimento e as capacidades necessarias
para o desenvolvimento adequado de um estudo clinico.

Ill. Colaboram com os promotores reduzindo sua carga de trabalho, garantindo a qualidade dos estudos e a
conformidade com os padrdes nacionais e internacionais.
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Data Centre de suporte a Investigagao Clinica:

VI.

VII.

Um Data Centre de suporte a investigacao clinica é uma infra-estrutura complexa, que reune recursos tecnoldgicos
especializados, recursos humanos diferenciados e processos bem estruturados, de forma a dar resposta as exigéncias dos
ensaios ou estudos durante todo o seu ciclo de vida

Estas estruturas tém de se ajustar a cada momento aos objectivos da investigacao, garantindo uma correcta e detalhada analise
de requisitos extraidos normalmente do protocolo clinico. Devera ser garantida flexibilidade, seguranca, integridade e
conformidade em todo o processo de desenvolvimento, garantindo alta disponibilidade, escalabilidade e melhoria continua
Durante todo o processo, as equipas multidisciplinares deverao assumir um compromisso firme com a equipa de investigacao,
garantindo a recolha, tratamento de dados e a sua preservacao ao longo do tempo

Mais do que duplicar infra-estruturas de suporte, deve-se trabalhar em rede e em parceria, porque a investigacao clinica
envolve diferentes valéncias e areas do saber

A localizacao fisica de um Data Centre é um factor secundario, dado que o mais importante é que sejam cumpridas todas as
boas praticas clinicas, normas e requisitos de seguranca. Existem actualmente 17 instituicdes na Europa que desenvolveram os
seus Data Centres de acordo com os standards do ECRIN, sendo que destes, apenas sete mantém a certificacdo activa.

A AIBILI esta certificada desde 2016 e é uma das poucas instituicdes que ja foi re-certificada na versao 4 da norma.

A AIBILI esta disponivel para suportar estudos nacionais e multinacionais, em todo o mundo, dando resposta imediata as
instituicdes que pretendem realizar investigacao clinica particularmente da iniciativa do investigador.
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v" Antes da submissdo de pedidos de ensaios clinicos no Sistema de Informacdo de Ensaios Clinicos (CTIS)
€ necessario verificar os seguintes requisitos:

= Registo dos utilizadores para utilizacao do CTIS, ou seja, obtencao de uma conta EMA caso o
utilizador nao tenha uma;

= Escolha da gestao de utilizadores no CTIS adequada a cada organizacao e gestao de atribuicao de
Roles no CTIS e fora do CTIS, nomeadamente do role “Sponsor Admin” na pagina de gestao de
Contas da EMA;

= Registo de todas as organizacdes a serem envolvidas nos ensaios clinicos submetidos no CTIS, na
OMS;

= Registo do Medicamento Experimental na Extended EudraVigilance medicinal product dictionary,
caso ainda nao esteja registado;

= Formacao adequada dos utilizadores para uma utilizacao eficiente do CTIS

" Preparacao de um Dossier de Pedido de Autorizacao de Pedido Inicial e de um Dossier de Pedido
de Adi¢ao de Estado Membro, acordo com o Anexo | do Regulamento e de um Dossier de Pedido
de Alteracao Substancial de acordo com o Anexo Il do Regulamento
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v Para submissdo de um Pedido de Autorizacdo de um Pedido Inicial, submissdo de respostas a um
pedido de informacdao no ambito do Pedido de Autorizacdo de um Pedido Inicial, submissao de um
Pedido de Adicao de Estado Membro e submissao de um Pedido de Alteracao Substancial, no Sistema
de Informacao de Ensaios Clinicos (CTIS), é necessario:

= |dentificar as funcionalidades do CTIS;

= |dentificar como obter o numero EU CT;

= |dentificar as secOes aplicaveis do CTIS onde incluir os documentos e a informacado previstos no
Anexo | e no Anexo Il do Regulamento, assim como fazer o seu upload, atualizacdo e edicao;

= |dentificar quais sao os documentos e secdes de preenchimento obrigatorio;

= |dentificar como incluir documentos para nao publicacao, de forma a permitir a protecao de
dados pessoais e informacao comercial confidencial,

= |dentificar como fazer o download da documentacao;
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I.  Envolvimento de Representantes de Pessoas com Doenc¢a no Processo de 1&D

o Envolvimento dos representantes de pessoas com doenca no desenho do ensaio verifica-se a nivel

internacional, enquanto em Portugal acontece apenas no recrutamento;

o O processo de recrutamento assenta na recomendacao do médico assistente e de uma entrevista prévia
com o investigador sendo que a pesquisa de informacao acerca de ensaios clinicos em fase de
recrutamento exige niveis de conhecimento ndao expectaveis na generalidade da populacao em geral e isso,

constitui uma dificuldade para os doentes;

o Relativamente a procura de ensaios clinicos em fase de recrutamento, de uma forma geral, as associacdes
nao sao contactadas para divulgacao de processos de recrutamento e, no que concerne a participacao em
ensaios clinicos, os contactos pelos seus associados refletem muitas duvidas quanto aos riscos/beneficios e

consentimento informado.
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Il. Perspetiva de uma Participante em Ensaios Clinicos

o Foi apresentada a experiéncia pessoal de uma participante ao longo de todo o processo de um ensaio
clinico (Liga PT Contra as Doencas Reumaticas), onde foi abordado o seu envolvimento, nas diferentes

fases, bem como, as dificuldades/necessidades sentidas e a forma como foram ultrapassadas.
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1. Apesar de nos ultimos anos existir um crescente reconhecimento da importancia do envolvimento das
pessoas com doenca e seus representantes nos processos de I&D, na realidade este envolvimento ainda

estda aquém do que seria desejavel;

2. Os diferentes “Stakeholders” reconhecem, também, que o conhecimento, perspetivas e experiéncias das
pessoas com a doenga podem contribuir para acrescentar valor ao processo de 1&D, no entanto, os
representantes das pessoas com doenca, consideram que, na pratica, continuam a ser pouco envolvidos

nos diferentes momentos do processo (ex: no desenho e implementacao do protocolo estudo clinico);

3. Existem lacunas ao nivel da capacitacao das pessoas com doenca e seus representantes, nomeadamente,

ao nivel da literacia em saude, literacia em investigacao e literacia em saude digital;
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4. Alguma barreiras no acesso a informacao sobre os ensaios clinicos:

a. A pesquisa de informacao sobre estudos, muitas vezes, sO é possivel em Inglés, sendo que existem muitas
pessoas que nao dominam o idioma, em particular os termos técnicos;

b. Dificuldade de interpretacao dos consentimentos informados e o pouco tempo de que, muitas vezes,
dispOes para a sua assinatura (sendo que muitos consentimentos sao demasiado extensos, + de 30 pag.);

c. Dificuldade de acesso aos resultados dos estudos em que participam. Grande parte das vezes, 0s

promotores nao lhes fazem chegar os resultados e isso seria muito importante;

5. Associacoes das pessoas com Doencas podem e devem ter um papel mais interventivo na resposta a todas as
necessidades dos seus associados . As Associacoes presentes manifestaram, também, a enorme motivacao
para poderem contribuir para uma melhoria do todo o Sistema de Saude, no geral, e da Investigacao clinica e

Inovacao Biomédica em particular;
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o Para envolver os representantes dos cidadaos, dos utentes, das associacdes de pessoas com doenca em
todo o processo de investigacdo clinica e/ou desenvolvimento, desde o seu desenho, é necessario

promover a sua capacitacdo como peritos;

o O envolvimento dos representantes de pessoas com doenga na investigacao clinica ndao se limita aos

ensaios clinicos, havendo potencial para seja ampliado a nivel nacional;

o A articulacdo com associa¢des que representam pessoas com doenca deve ser promovida para uma maior

e melhor participacdao dos cidadaos e da sua centralidade nos processos de investigacao clinica;

o A adequacao da linguagem e da comunicagao é essencial a necessaria promoc¢ao da literacia em saude, em

investigacao clinica e em saude digital.



