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Portal
« Publicitacao da informacao relevante sobre
estudos clinicos;

« Pesquisa de informacao sobre ensaios clinicos a
decorrer e entidades que estao envolvidas nos

MeSMmos,

 Informacao disponivel ao publico em geral.
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Area Publica

- Divulgacao e Pesquisa de Estudos Clinicos;

 Acesso a:
* Publicacoes relacionadas;
 Formacoes;
« Servicos de apoio a investigacao;
« Informacao sobre Centros de Estudos Clinicos;
« Informacao sobre Equipas de Investigacao;
« Materiais de divulgacao, Posters, Flyers;
- Relatorios.
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Area PuUblica

Pesquisa de Estudos Clinicos: Impacto na
perspetiva dos investigadores (medicos)

*Colaboracao entre investigadores;

Agilizar recrutamento;

ldentificar oportunidades de investigacao;
Evitar duplicacOes de estudos (desnecessarias);

Acompanhar o progresso clinico (e cientifico).

» Transparéncia

Langamento RNEC, INFARMED, I.P. | 05.12.2016 Piani Q| SNSEgrew 'Celc

uuuuu



Area PuUblica

Pesquisa de Estudos Clinicos: Impacto na
perspetiva dos doentes

ldentificacao dos estudos a decorrer;

Identificagcao dos centros em recrutamento e dos
investigadores (médicos) principais;

*Motivos de suspensao (se aplicavel);
*Resultados (particularmente os negativos).

»Em Tempo Util e em PT
» Transparéncia
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Pesquisa Estudos Clinicos

Pesquisa simples
Pesquisa avancada
Indicacao terapéutica;

ldentificacao da populacao;

Promotor estudo;

*Titulo do estudo: etc.

» ‘Easler Tracking”
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Pesquisa Avancada:
RNEC

REGISTO NACIONAL a,

ESTUDOS CLiNICOS

ESTUDOS COM INTERVENGAO  ESTUDOS SEM INTERVENGAO

Pesquisa livre

Tipo de Estudo Estudos Intervencionais com Medicamentos Experimentais ‘ = I

Niumera RNEC

0 moédulo de pesquisa € apenas aplicavel a estudos submetidos através do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

Regras de Pesquisa:
= Apinserir “X™ ou “X%"™ devolve resultados comegados por “X™
# Ap inserir “%X™ devolve resultados que contém a totalidade ou parte de “X™

» Pesquisa Avangada

Pesquisar Limpar
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Resultado Pesquisa

Numero 81 N BudraCT  |7013-p02429-5 N°de ML28709

RNEC Protocolo

Mome do Promotor

Estado do Recrutamento Tos e

Data Autorizacao Infarmed 10/10/2016

Titulo do ensaio clinico em linguagem, nao técnica de facil compreensao

STUDY TO EVALUATE THE EFFICACY, SAFETY AND TOLERAEBILITY OF SUBCUTANEOU
Este ensaio dinico faz parte de um plano de investigacao pediatrica?

Nao

Especifique a patologia

Rheumatoid Arthritis

Estudo Confirmatorio (Fase I}
5im
Intervalo de Idades:

Adulto

Geénero:
Feminino , Masculino

Tipo de Estudo

Estudos Intervencionais com Medicamentos Experimer

Titulo do Ensaio

A PHASE lllb STUDY TO EVALUATE THE EFFICACY, SAFE

Data Conclusao Global

Data Parecer CEC
11/10/2016
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Detalhe

N° RMEC 101 H° EudraCT 2011-005207-33 H* de Protocolo POOD4BGP402 Tipo de Estudo Estudios Intervencionais com Medicams
!

:’orne de PIERRE FABRE MEDICAMENT Tituo do Ensaio Exploratory study of L.5_E.5_r_ (PERMIXONE 160 mg hard capsule} versus Tamsulosine LP activity on inflammation bismarkers in the treatment of urinary sympta
romotor

Data Conclusio Global Data Autorizacio Infarmed | 10/10/2016 Parecer CEC Favoravel Data Parecer CEC 10r10/2016

" Relatério Final

Nome do Ficheiro

" Centros de Estudo Clinico

Nome Morada Emnail Telefone Investigador Estado

Sem informacio

~ Material de Divulgagao

Nome do Ficheiro Tipo

Sem informacio

DE SAUDE
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“p. Informagdo sobre cada um dos Medicamentos Experimentais (ME)

D.1.2 ME a ser testado

Sim

D_1.2 ME utilizado como comparador

Hio

D.2.1 Este ME utilizado neste ensaio clinico detém uma Autorizacio de Introducio no Mercado (AlM)?
Sim

D.2.1.1.1 Nome comercial

PERMIXON 160mz, hard capsule

D.2.1.1.2 Nome do detentor de AlM

PIERRE FABRE MEDICAMENT

D.2.1.2 Qual o pais onde foi concedida AlM

Franga

D.2.5 Este ME foi designado na Unido Europeia numa indicacio como medicamento drfao?
Hio

D.3.1 Nome do produto, caso aplicavel

PERMIXOHN

D.3.2 Codigo do produto, caso aplicavel

POD4E

D.3.4 Forma farmacéutica

Capsula

D.3.4.1 Esta formulacio € especifica para utilizacio pediatrica?
Hio

D.3.7 Via de administracio

« Viaoral

D.3.8 Nome da cada D.3.10.2 Tipo de

substancia ativa (INN ou I cas D.3.9.2 Codige do D.3.9.3 Outro nome D.3.9.4 Codigo EV da D.3.40.1 Unidade de concentragio (numero D.3.10.3 Concentragio
.3.9.4 Nimero . . — - ° -

INN proposto se promotor atualizado descritivo substdncia concentragio exato”,"Intervalo”,"mais (numeroh

disponivel) de”"até)

UPDOSTEROUIC EXTRACT O... FOD4E SUB30163 mg milligram(s} exact number 160

D.3.11.1 O ME contém uma substincia ativa de origem quimica?

Sim

D.3.11.2 Origem bicldgica/biotecnolégica (outra que ndo ME de terapia avancada)?
Hio

D.3.11.3 ME de Terapia Avancada (META)
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Pesquisa de Ensaio Clinico na Artrite Reumatoide

pesquiza livre

Tipo de Estudo

Himera RHEC

RNEC | Pesquisa / Pesquisa de Estudos Clinicas |

Estudos Intervencionais com Medicamentos Experimentais

ESTUDOS COM INTERVENCAD  ESTUDOS SEM INTERVENGAD

0 modulo de pesquisa € apenas aplicavel a estudos submetidos atraves do Registo Nacional de Estudos Climicos (RNEC).

Trtulo do Ensaio

Estago 0o ReCrutamentso

ntervalo de lgaces

Data da Decisan

Menor ae 18 anos

7] adulto

ndicagdo Clinica

Data Conclusdo Global 3
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Informacao especifica do estudo:

Detalhe

Titule do Ensaic A PHASE b STUDY TO EVALUATE TH

do Global Data Autorizagdo Infarmed

= relatdrio Final

Home do Ficheiro

T

Home Morada Email Telefone Inwestigador Estado
Hospital de 3 - Sen - Por Iniciar

Hospital Par Iniciar

ital Par Iniciar

Hospital Par Iniciar

= Material de Divulgacio

Home do Ficheiro Tipo

sem informagio

[+ it ie R
T <&
CXr————

# E. Informacio geral sobre o ensaio @
#* F. Populacio prevista de participantes no ensaio g




O RNEC e os Procedimentos CEIC
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O RNEC e os Procedimentos CEIC

« Os requisitos de submissao de novos pedidos de
parecer, de submissao de alteracoes substanciais,
notificacbes de ANS, contratos e outras nao sao
alterados.

 Difere apenas a forma de comunicacao:

— Envio de pedidos de parecer e notificagcdes para a
CEIC via RNEC;

— Envio de pedido de informagdes complementares,
oficios de parecer final e de resposta a notificagcoes
para os requerentes via RNEC.
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RNEC — CEIC: Vantagens

- Desmaterializacao dos processos — reducao
do papel;

- Maior transparéncia com todas as partes
envolvidas no processo - 0s pedidos de parecer
e notificagcoes podem ser acompanhados pelo
requerente durante o processo;

 Menor consumo de tempo — nao € necessaria
rececao presencial;
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RNEC — CEIC: Vantagens

» O RNEC nao tem horario — redugao de
“picos” de submissoes;

- Apoio a correta submissao dos
documentos obrigatorios - o RNEC fara um
primeiro filtro;

- Facilidade na prestacao da informacao - o
requerente apenas tem de consultar uma
unica plataforma para obtencao da
iInformacao.
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(RNEC

Esclarecimentos em:

ESTUDOS CLINICOS

cimi@infarmed.pt

Esclarecimentos especificos de
submissao a CEIC:

ceic@ceic.pt
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Obrigada.

Maria Alexandra Ribeiro

www.ceic.pt
malexandra.ribeiro@ceic.pt
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