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SAUDE, CIENCIAS DA VIDA E FARMACEUTICO

Novo Regulamento Europeu
de Ensaios Clinicos

No passado dia 31 de janeiro de 2022 entrou em vigor o Regulamento (UE) n.2 536/2014 do Parlamento
e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano
(“Regulamento”). O Regulamento foi adotado pelo Parlamento Europeu em 2014 e foi publicado em
maio do mesmo ano, entrando em vigor seis meses apds a sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia, o que veio a acontecer no dia 31 de julho de 2021.

O novo Regulamento revoga a Diretiva 2001/20/CE, operando uma profunda mudanca de paradigma
no panorama europeu relativamente a realizagdo de ensaios clinicos.

O Regulamento altera em grande medida a moldura regulatdria aplicavel aos ensaios clinicos no espago
comunitdrio, sendo que esta regulacdo competia fundamentalmente, até agora, a autoridade compe-
tente e comissao de ética de cada Estado Membro. A implementacéo deste Regulamento terd impacto
na autorizagao, conducéo e supervisio de ensaios clinicos na Unido Europeia (“UE”), harmonizando os
procedimentos relativos a ensaios clinicos no territério da Unido Europeia e nos paises pertencentes
ao espago economico europeu (“EEE”), em concreto Islandia, Lichtenstein e Noruega.

Com a publicacdo do Regulamento pretende-se fundamentalmente a criacdo de um ambiente favoravel
acondugao de ensaios clinicos, tornando estes processos mais eficientes e atrativos para os promotores.

A grande novidade é a criacdo de uma plataforma eletrénica a nivel comunitério, prevista nos Artigos
80.2e seguintes do Regulamento, designada por Clinical Trials Information System (“CTIS”), que passara
acentralizar todos os procedimentos para obtengao de autorizagdo para a realizagéo de ensaios clinicos
na UE e EEE. A Agéncia Europeia do Medicamento (‘EMA”), em conjunto com os Estados-Membros
e a Comissao Europeia serdo responsaveis pela manutencao desta plataforma, de modo a que a mes-
ma se constitua como o Unico ponto de entrada para a apresentacéo de dados e informacoes relativos
a ensaios clinicos a realizar nos territdérios dos estados abrangidos.

"Pretende-se fundamentalmente a criagcdo de um ambiente
favoravel a conducgao de ensaios clinicos, tornando estes
processos mais eficientes e atrativos para os promotores."
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O CTIS funcionara em articulagdo com os restantes sistemas de informacéo centralizados da UE, su-
portando a andlise integrada dos relatoérios de seguranga no Aambito da condugao de ensaios clinicos,
aumentando assim a monitorizagao dos riscos e beneficios associados a medicamentos, quer ja em
comercializagao, quer em processo de obtencéo de autorizacéo de introducéo no mercado (“AIM”).
Paralelamente, o CTIS permitira também simplificar o recrutamento de participantes em ensaios cli-
nicos, através do alargamento dos ensaios clinicos a paises integrantes do EEE, potenciando a partilha
de conhecimento e a obtencgao de resultados mais fiaveis.

Atransparéncia é também um dos pontos chave na nova

"A transparencia regulamentacio, ja que exige que toda a informacao
é também um dos armazenada na base de dados incorporada no CTIS
pontos chave na nova esteja disponivel ao publico, a menos que esteja isenta

| t =2 0.z ao abrigo do Regulamento para proteger (i) dados pes-
regu ar.nen agao, Ja soais, (ii) informacgdes comercialmente confidenciais, em
que exige que toda particular o estatuto de autorizagéo de comercializacao
a informacao armazenada do medicamento, a menos que exista um interesse pu-
na base de dados blico superior, (iii) comunicag¢des confidenciais entre
. q os Estados-Membros na preparacgio da sua avaliagao e,
|r!corpc’>rada no ,CT_IS esteja (iv) supervisdo dos ensaios clinicos por parte dos Esta-
d 'Sponlvel ao pu blico." dos-Membros. Desta forma, os cidad&os ou entidades

interessadas poderéo consultar informacéo sobre os
ensaios clinicos a decorrer nos estados abrangidos.

Assim, e em resultado da entrada em vigor do Regulamento e do CTIS, os promotores de ensaios cli-
nicos poderem requerer autorizago para realizagdo de ensaios clinicos em até 30 paises através de
um unico pedido, ao contrario do que sucedia até agora, em que era necessario requerer a autoriza-
¢ao separadamente a autoridade competente de cada Estado Membro e respetiva comisséo de ética.
Sem prejuizo, a autorizagao e supervisao de ensaios clinicos nao deixa de ser da responsabilidade dos
estados abrangidos pelo Regulamento.

Os estados abrangidos deverao a iniciar a utilizagdo do CTIS assim que este sistema seja disponibilizado,
sem prejuizo de o Regulamento prever um periodo de transi¢ao de trés anos, durante o primeiro dos
quais os promotores poderdo optar por submeter os seus pedidos de autorizagao para a realizagao
de um ensaio clinico de acordo com a anterior diretiva ou de acordo com o novo Regulamento. Apds
o dia 31 de janeiro de 2023, a submisséo passara obrigatoriamente a ser feita de acordo com o novo
Regulamento e, por fim, a 31 de janeiro de 2025, todos os ensaios clinicos que tiverem sido aprovados
ao abrigo da atual diretiva terdo de fazer a transferéncia para o CTIS.

No que se refere aimplementacgéo do Regulamento e do CTIS em Portugal, o Infarmed, I.P. e a Comiss&o
de Etica para a Investigacéo Clinica (“CEIC”) procederam ao desenvolvimento de uma metodologia
para afase piloto do procedimento de avaliagido coordenada nacional entre ambas as entidades, muito
semelhante ao futuro enquadramento regulamentar ainda em desenvolvimento. A referida metodologia
constitui a norma orientadora para os requerentes e promotores de ensaios clinicos que pretendam
integrar os seus pedidos de autorizagéo na fase piloto, nos termos da Circular Informativa Conjunta do
Infarmed, I.P. e da CEIC n.2 003/CD/100.20.200, de 26 de fevereiro de 2021. Sem prejuizo, a participagdo
na fase piloto pelos requerentes e promotores de ensaios clinicos é, nesta fase, facultativa.
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Em concluséo, o novo Regulamento permitira
néo sé harmonizar as normas e procedimentos
para realizacao de ensaios clinicos nos paises
abrangidos, mas também aprofundar a segu-
ranca dos seus participantes, enquanto garante
uma maior fiabilidade e qualidade da informacéo
recolhida. O processo eletrénico harmonizado
de apresentacéo e avaliagao de ensaios clinicos
realizados em varios Estados-Membros facilitara
arealizagdo de ensaios clinicos dentro da Uniao
Europeia e permitira, por outro lado, uma melhor
colaboracao, partilha de informacgao e tomada de

FEV. 22

"Tornar-se-a também
mais simples a realizagao
de ensaios multinacionais
e a expansao dos ensaios
existentes para outros
estados abrangidos

pelo CTIS."

decisbes entre os Estados-Membros. Ademais, tornar-se-a também mais simples a realizagao de ensaios
multinacionais e a expansao dos ensaios existentes para outros estados abrangidos pelo CTIS, pelo
que estao reunidas as condi¢des para tornar a UE/EEE num espago mais atrativo para a investigacao

clinica, essencial para o desenvolvimento cientifico. m
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O presente documento destina-se a ser distribuido entre clientes e colegas e a informagé&o nele contida é prestada de forma geral e abstrata, ndo devendo servir
de base para qualquer tomada de decis&o sem assisténcia profissional qualificada e dirigida ao caso concreto. O seu contelido n&o pode ser reproduzido, no seu
todo ou em parte, sem a expressa autorizagdo do(s) editor(es). Caso deseje obter esclarecimentos adicionais sobre este tema contacte Eduardo Nogueira Pinto
(eduardo.nogueirapinto@plmj.pt) ou Ricardo Rocha (ricardo.rocha@plmj.pt).
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