Proposta de Lei de
Investigacao Clinica n©
146/XI1

Uma leitura e uma apreciacao critica

Antonio Faria Vaz
Médico




Aspectos Curriculares

Farmacovigilancia ( diretor de servigos)
= Farmacovigilancia, ensaios clinicos e vigilancia de dispositivos médicos
CA do INFARMED - Vice-Presidente
CEIC - Vice-Presidente
Comisséo de Etica da ARSLVT — Presidente

Comissao de Avaliacao de Medicamentos - membro




Sumario

Dos motivos
Da certeza e dos eventuals consensos
Das Incertezas

Das sugestoes possiveis




Dos motivos

= Dos valores
= Transparéncia
= FEtica
= |ntegridade
= Credibilidade
= Das particularidades
= Complexidade
= Do concreto
= Quadro de referéncia
= Generalizacdo do regime de apreciacéo ética
= Rede Nacional
= Registo Nacional
= Agilizar prazos
= Agilizar procedimentos




Da certeza e dos eventuais consensos

v Lei quadro da Investigacdo Clinica

\ Rede Nacional de Comissées de Etica

B Registo Nacional de Estudos Clinicos




Da certeza

5. Problemas
IdentikRicados
e Solucoes

« Inexisténcia de um quadro de referéncia geral e
nacional para a investigacao clinica

+ Oportunidade para uma reflexao doutrinaria na-
cional;

I Jopnadqs » Definir os principios de conduta ética na investi-

gacao clinica;
» Definir os principios da governancia na ética da in-
vestigacao clinica;

- Definir o papel das CE’'s na avaliacdo e monitori-

Auditério do InfFarmed, I.P.
21 e 22 Janeiro 2010

zacao da investigacao clinica;
- Definir e precisar os critérios éticos a serem cum-
pridos na investigacao com:

- criancas e jovens

LIVRO DE DOCUMENTA(;AO - em pessoas com doenca mental.

- em pessoas altamente dependentes (emergén-
cia; cuidados intensivos; neonatologia; doentes
terminais; pessoas com problemas de comuni-
cacao; inconscientes)




Da certeza

2 cel

2 s 3 egacas Cinea

-em pessoas com relacdes de dependéncia

+ Critérios a que deve obedecer a investigacao com
material radioactivo.

+ Ensaios Clinicos
- Investigacao qualitativa
- Investigacao no contexto da Medicina reprodutiva
+ Investigacao em bancos de dados clinicos
+ Investigacao com tecidos humanos
- Investigacao genética com seres humanos
I Jopnqdas + Privacidade e Confidencialidade
- Propriedade Intelectual
- Incongruéncia legislativa— medicamentos vs dis-
positivos médicos:
- Integracao dos estudos epidemiologicos
- Integracao dos estudos qualitativos que envalvam
Auditério do InFarmed, I.P. seres humanos

21 e 22 Janeiro 2010 - Definicao de um Sistema de Certificacdo membros
CES

- Sistema de Avaliacdo de Qualidade

- Definicdo de um modelo de apreciacao ética que
LIVRO DE DOCUMENTAQAO conjugue as virtudes e potencialidades da CEIC e
das CES, como passo essencial a um sistema har-
monizado e universal, de garantia da proteccao
dos participantes e da integridade e qualidade da
investigacao clinica.

- Definicao das Obrigacoes, Deveres e Direitos dos
membros das CES e da CEIC
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Auditério do InfFarmed, I.P.
21 e 22 Janeiro 2010

LIVRO DE DOCUMENTACAO

Da certeza

« Definicao de um programa para o Estabeleci-
mento de um Sistema de Garantia de qualidade
para as Comissoes de ética para a Sadde em arti-
culacao com a Direccao Geral de Saude

« Apoiar e promover a constituicao de uma rede na-
cional de Comissoes de ética para a Salde e/ou de
uma Associacao Nacional de CE

- Integrar rede Nacional de CE’s

+ Promover a Integracao na Rede Europeia de CEIC’s
(EURECNET)




Das Iincertezas

O enquadramento da investigacao clinica?

= A governacdo clinica? Que governagao ?

= Anivel nacional

= Anivel institucional

= A articulacéo interinstitucional
= INFARMED/AVALIAC;AO/CENTROS DE EXCELENCIA
= INSA/DGS/INFARMED
= PRIORIDADES NA INVESTIGACAO CLINICA?

= Os contextos europeus
= Redes europeias

= Centralizacdo das decisoes




Das incertezas

O engquadramento da investigagao clinica?

= O papel das instituicoes de Saude?
= s valores e a cultura institucional?

= A arquitectura e o funcionamento da investigacao nas estruturas
de Saude?

= QOs investigadores? A equipa de investigacao?

= E apromocao da investigacdo? Como se faz? Como se
garante?

= E a alocacao de recursos nas unidades de Saude

= E a compatibilizacao da investigacdo com a actividade
assistencial?




Das incertezas

= |Incompatibilidade

= Objeto (todaa
Investigacao clinica)

O Proposito, a finalidade?

Medicamentos de Uso humano
Dispositivos medicos

Cosmeéticos e produtos de
higiene corporal

contribuir ou desenvolver um
novo conhecimento

generalizavel.




Da Investigacao Clinica ?

The National Institutes of Health defines “clinical research”
as research conducted with human subjects (or on
material of human origin such as tissues, specimens and
cognitive phenomena) for which an investigator (or
colleague) directly interacts with human subjects. exciudedtrom

this definition are in vitro studies that utilize human tissues that cannot be linked to a living individual.

Clinical research includes:

Patient-oriented research — this type of research involves a particular person or group of people, or uses
materials from humans. This research can include 1) mechanisms of human disease, 2) therapeutic interventions, 3) clinical
trials, and 4) development of new technologies

Ep idemiol 0g Ical and behavioral studies - These types of studies examine the distribution of disease,

the factors that affect health, and how people make health-related decisions.

Outcomes and health services research - These studies seek to identify the most effective and most

efficient interventions, treatments, and services.

http://keck.usc.edu/Research/Clinical Research/Definition.aspx acedido em 09.09.2013



http://keck.usc.edu/Research/Clinical_Research/Definition.aspx

Das incertezas

= Das definicoes
= Investigador
= Da equipa de investigacao
= Do protocolo
= Reaccdo Adversa Inesperada
= Divulgacao de estudos
= Estudo clinico dos regimes alimentares?
= Estudo clinico das terapéuticas convencionais?
= Estudos PASS?
= PGR/EMA




Art?o°

Condicdes minimas de protecio dos
participantes

a) Em entrevista prévia com o investigador ou
um membro da equipa de investigacio, lhe
forem explicados, de modo completo e em
linpuagem adequada a sua capacidade de
compreensio, os objetivos, os 1nscos e o3
inconvenientes do estudo clinico, bem como as
condicoes em que este € realizado;

b) Na entrevista referida na alinea anterior, for
mformado do direito que lhe assiste de, a
qualquer momento, se retirar do estudo clinico,
sem prejuizo da prestacio

de cuidados necessarios ao sen estado de sande;

d) For obtido o consentimento informado nos
termos da presente lei;

e) Existir um sepuro que cubma a
responsabilidade civil do promotor e do
mvestigador, nos termos do disposto no n® 2
do artigo 157

£) For designado um contacto, junto do qual o
participante pode obter informacdes

mais detalhadas;

2 - A CEC pode, de forma fundamentada ¢ a #inlo
excecional, dispensar of reguisitor constanter dar alineas
a), b), d) e g) do niimero anterior nos estudos clinicos
SR IRTEYVEREAD.

3 - A CEC pode ainda, de forma fundamentada
e a titulo excecional, dispensar o requisito
constante da alinea €) do n® 1 nos estudos
clinicos, exceto no caso dos ensaios clinicos e
dos estudos clinicos com intervencio de
dispositivos medicos

Das incertezas

Consentimento

Isencao?

Contrato Financeiro

Isencao?

Seguro

Isencao?




Das incertezas

4 - O estudo clinico nio pode ser realizado em
menor sujeito a medida de acollumento ou

a medida institucional, nos termos da respetiva
legaslacao, salvo se da nao realizacao do
estudo resultar um potencial prejuizo ou
desvantagem para 0 Mesmo. Artigo 127

Centro de estudo clinico

E a mstituicdo de Sande é ouvida o
quando? Emite parecer quando? 1 -Compete ao centro de estudo clinico:

a) Definir os requisitos de aprovacio dos
contratos financeiros, disporubilizando

um acordo modelo, em conformidade com o
disposto no artigo seguinte;

b} Aprovar o contrato financeiro no prazo
maximo de 15 dias a contar da data do pedido
do investigador ou do promotor;

¢) Monitorizar a taxa de cumprimento dos
contratos financeiros;

Artigo 19° d) Disponibilizar os dados relativos 20 processo
Conclusio do estudo clinico

3 - O relatono final, o desenho do estudo, os
mstrumentos de recolha de dados de dominio
publico, e a meta-informacdo das bases de
dados do estudo clinico devem ser
dispomibilizados a CEC, atraves do RINEC, no
prazo de 180 dias apos a conclusdo da
participacio do ultmo participante no estudo
clinico.




Das inconsisténcias

Directiva

| Projeto de Lei de Investigacdo Clinica

Artigo 26.°
Registo e notificacio de
acontecimentos adversos

Artigo 227
Registo e notificacio de reacoes e
acontecimentos adversos

1 - O imvestipador deve
notificar ao promotor, no prazo
maximo de vinte e quatro horas,
todos os acontecimentos adversos

1 - O mvestigador notifica a0 promotor, no
prazo maximo de 24 horas, fodac as reaces e
acontecimentos adversos graves, exceto os que
se encontrem identificados no protocolo

ou na brochura do investipador como nio

ves, excepto 05 que se -
g::: ontrem qfdent:l fica dﬂg oo carecendo de notificacdo imediata.
protocolo ou mna brochura do
mvestigador como ndo carecendo
de notificacdo imediata.
Artigo 27.° Artigo 227
Notificacio de reaccdes adversas | Registo e notificacio de reacoes e
graves acontecimentos adversos

1 - O promotor deve assegurar que
todos os dados importantes
relativos a suspeitas de reaccdes
adversas graves inesperadas que
tenham causado ou possam causar
a morte do participante sdo
registados e notificados ao
INFARMED, as autoridades
competentes de todos os Estados
membros envolvidos e a comissdo
de ética competente, no prazo
maximo de sete dias contados a

5 - O promotor assegura que todos os dados
importantes relativos a suspeitas de reacoes

on acontecimentos adversos oraves
inesperadas que tenham causado oun

possam cansar a morte do participante sio
registados e notificados a CEC, a autoridade
competente a

mivel nacional e as autoridades competentes de
todos os Estados Membros envolvidos,

no prazo maximo de sete dias contados a
partit do momento em que deles tomar
conhecimento.




Das inconsisténcias

Directiva

| Projeto de Lei de Investigacao Clinica

3 Todas as outras suspeltas de
reac¢oes adversas graves
inesperadas devem ser notificadas
pelo promotor ao INFARMED, as
restantes autoridades
competentes envolvidas e 3
comissdo de ética competente tido
cedo quanto possivel, no prazo
maximo de 15 dias contados a
partir do seu conhecimento pelo
promotor.

oes e acontecimentos

9 - As suspeitas de

adversos 5

sdo notificadas pelo promotor a CEC,

a autonidade competente, e, as restantes
autondades competentes envolndas, assim que
possivel, no prazo maximo de 15 dias contados
a partir do seu conhecimento pelo promotor.

5 - Durante a realizacdo do ensaio
e até & sua conclusdo, o promotor
deve apresentar anualmente ao
INFARMED e & comissdo de ética

competente uma

ocorridas durante esse
periodo, bem como um relatorio
relativoe &  seguranca dos
participantes

10 - Durante a realizacio do estudo clinico com
intervencdo e até a sua conclusio, o promotor
apresenta anualmente a CEC e a autonidade
competente, uma lista de todas as suspeitas de
acontecimentos ou reacoes adversas graves
ocorridas durante esse periodo, bem como um
relatorio relativo a seguranca dos participantes.




Das incertezas

CAPITULO VI
Comissoes de ética
Artigo 35°
Comissio de Etica para a Investigacio
Clinica

2 - Compete a CEIC:

a) Definir os principios de boas praticas clinicas
e orentacdes cientificas pertinentes, sem
prejuizo das competencias do INFARMED,
IP., nesta matéra;

) Promaover acoes de formacio, capacitacio,
desenvolnmento, certificacio e

acreditacio, momtonzacao, nspecio e avaliacao
da atividade das CES;

k) Dinamizar e coordenar a Rede Nacional de
Comussoes de Etica para a Saude

(RINCES);

Rede Nacional das Comissdes de Etica para
a Saude

1 - A RNCES e constiuda pela CEIC e pelas
CES.




Das Incertezas

CAPITULO IX
Fiscalizacio e controlo

Artigo 44°

Autoridade competente

2 - A CEIC € a autoridade competente para os
efeitos previstos na presente lei e para o
controlo das boas praticas nos restantes estudos
clinicos, colaborando com a Inspecio-

Geral das Atimidades em Saude (IGAS), em
materia de fiscalizacdo e inspecio.

Artigo 46.°

Processo de contraordenacio

1 - A mnstrucdao dos processos de
contraordenacio previstos na presente le
compete ao INFARMED, I.P., nos ensaios
clinicos e nos estudos clinicos com intervencio
de dispositivos medicos ou de produtos
cosmeticos e de higiene corporal, e nos
restantes casos, 2 IGAS, nas situacdes em que a
mstauracio do processo tenha sido determinada
pela CEIC.




Das sugestoes

= Correccao de inconsisténcias

= Alargar a abrangéncia da proposta

= sobre 0s aspectos estrategicos da
Investigacao clinica em Portugal —

= mandato interinstitucional /
reflexao programatica

"Sobre as condi¢oes “intra-muros” para a
concretizacao da investigacao clinica




Das sugestoes

= Coordenacao das CEC
= Garantir a unidade na diversidade
= Etica Institucional e Assistencial vs Investigacio
= Promover a Etica assistencial e institucional
= Garantir a natureza das CES
= Consultiva e Pedagogica,
= de cultura e de valores institucionais, regionais e locais
= Garantir
= Independéncia, a autonomia.




Das sugestoes

Coordenacao das CEC’s ( Investigacéo e Assistencial)
= CESenéaoCEC’s
= Criacao de uma estrutura de Coordenacao

= CES - Representantes
= Hospitais Universitarios e outros Hospitais
= Cuidados Primarios

= Instituicoes Universitarias com Investigacao em seres
humanos ( psicologia, Farmacia; Sociologia; Enfermagem)

CEIC

INSA

= DGS
INFARMED




Das sugestoes

CONTRIBUTOS DA REDETICA PARA A REVISAO DO DECRETO-LEI N.2 97/95, pe 10 DE MAIO
Topicos sobre Comissdes de Etica de instituicdes de saude e de instituicdes de ensino superior
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