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Ensaios Clinicos,
Transparéncia & Acesso a Informacgao

Ensaios Clinicos
» Base da Investigacado Biomédica
» Base para:
» Tratamentos inovadores ( = AlMs)
« Abordagens e tecnologias inovadoras

» Otimizacao da pratica clinica

Acesso a informacdo dos EC fundamental para:

» Comunidade Cientifica (Investigadores)
 Profissionais de Saude
» Publico em Geral

* Doentes

 Participantes incluidos em EC

(voluntarios saudaveis e doentes)

5 PORTUGAL

Papel do Regulador

Manutencao
Licenciamento

Avaliacao
dos Resultados

Ensaios

, Supervisédo
clinicos

Autorizacao
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Evolucao do Acesso a informacgao de EC
no atual Enquadramento Regulamentar EU

-E ud ¢ 7 " Base de Dados-EU de Ensaios Clinicos
f u ~= - com medicamentos de uso humano

‘- Criada (diretiva) para garantir a supervisao de Ensaios Clinicos na EU (2004)

* (inicialmente apenas) acessivel as ACN dos EM’s, a EMA e a COM.eu
* (posteriormente) fonte de informacéo do Registo de Ensaios Clinicos-EU

ﬂ,—*nmmr|’}ril|:;fllr]ful als
""' egmtry atform
g.u‘? >arch Portal

EU Clinical Trials Register

Registo de Ensaios Clinicos-EU Plataforma de Ensaios Clinicos-OMS

» Publicacao de info. estruturada *EU.CTR é um registo primario (data provider)
 Protocolos (2011 ...) desta Plataforma (desde 2011)
* Resultados (2014 ....) WHO International Clinical Trials Reqistry Platform

‘j’ GOWVERNO DE
5 PORTUGAL




Evolucao do Acesso a informacgao de EC
no atual Enquadramento Regulamentar EU e PT

-E ud ¢ 7 " Base de Dados-EU de Ensaios Clinicos
f u ~= - com medicamentos de uso humano

‘- Criada (diretiva) para garantir a supervisao de Ensaios Clinicos na EU (2004)

* (inicialmente apenas) acessivel as ACN dos EM’s, a EMA e a COM.eu
* (posteriormente) fonte de informacéo do Registo de Ensaios Clinicos-EU

0O_.~2 International Clinical Trials
—\V Hegmtry Plaﬂnrm
dlC hl ora

" EU Clinical Trials Register

Registo de Ensaios Clinicos-EU PIataforma de Ensaios Clinicos-OMS

» Publicacao de info. estruturada *EU.CTR é um registo primario (data provider)
 Protocolos (2011 ...) desta Plataforma (desde 2011)
* Resultados (2014 ....) WHO International Clinical Trials Reqistry Platform

zN E Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC)E

et REGISTO NACIONAL Previsto na Lei da Investigacao Clinica (n.°© 21/2014)
M‘“ @= __ « Desenvolvido pelo INFARMED

€D S3RRE | e dp infarmed
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Objetivos e Medidas da Lei da Investigacao Clinica
Lein.° 21/2014, de 16 de abril

Objetivos estrategicos
e Promocao da Investigacao Clinica em Portugal
e Aumento da competitividade

» e Aumento da transparéncia Extensao da aplicagao a
_ todos os estudos clinicos
Medidas

» e Criacao de um novo quadro de referéncia para a Investigacao Clinica
e Criacao de uma Rede Nacional de Comissdes de Etica (RNCEs)

Criacao de um Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC)

e Diminuicao de Prazos de avaliacao e decisao

e Agilizacao do Processo de aprovacao dos estudos clinicos

€D S3RRE | e dp infarmed

b toradiin hsterg 2 e e
o Pz de e P




Criacao do Registo Nacional de Investigacao Clinica
(RNEC) pelo INFARMED

 prevista no artigo 39.° da Lei da Investigacao Clinica
(Lein.° 21/2014, de 16/04)

Objetivos:
1 - Registar e divulgar estudos clinicos

2 - Promover a interagao entre os diferentes parceiros na area da
investigagao clinica

3 - Potenciar o desenvolvimento de investiga¢ao de elevada
qualidade em beneficio dos doentes

4 - Divulgar a investigacao clinica nacional (a diferentes niveis):
- publico em geral,
- profissionais
- investigadores

Er’ GOVERNOLE | punoias luwlfarm
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Ambito do RNEC

Nesta fase inicial o RNEC aplicar-se-a a:

Ensaios clinicos com medicamentos

Estudos clinicos com intervencao de dispositivos meédicos

Estudos clinicos com intervenc¢ao de produtos cosméticos

Estudos de Eficacia Pos-Autorizagao (PAES) sem intervencao

Estudos de Seguranca Pos-Autorizagao (PASS) sem intervencao

€D S3RaRE | o {p infarmed
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Beneficios do RNEC

* Disponibilizacao no Portal de informacgao relevante para

profissionais de saude, indUstria e cidadao;

e Submissao em simultaneo do processo de pedido de ensaio

clinico ao Infarmed e CEIC;

* Desmaterializagao e acesso ao estado do processo on-line

€D S3RaRE | o {p infarmed
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NEC - Registo Nacional de Estudos Clinicos
em sintese

* Previsto na Lei da Investigagao Clinica
* Desenvolvido pelo INFARMED

REGISTO PUBLICO = PORTAL

» Estudos Clinicos: informacgao relevante A 2 el =
» Locais de realizacao: Centros de ensaio CeéSS0 a Informacao

» Promotores = Investigagao pE|O cidadao / doente
> Investigadores = Doente

» Autoriza¢oes <= Entidades Competentes
> Resultados e Publicagdes
» Instrumentos de Investigacao

» DIVULGACAO ao Cidadao

Disponibilizacao de

Fomento da > EI‘_EME.NTCN)S DE SUPORTIE.
a realizagao de estudos clinicos em PT
|nve5tiga§50 » ao longo das varias etapas
. » formularios eletronicos de submissao
nacional » Comissdes de Etica

» INFARMED, I.P.

£ SORHRAL | o {p infarmed
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Helder Mota Filipe

Membro do Conselho Diretivo
INFARMED, I.P.

Consulte também:

www.infarmed.pt D https://twitter.com/INFARMED IP

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

) infarmed

(o GOVERNODE | q 2 Zgr
EJ PORTUGAL 21 anos de servico publico com valores e ética e —
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Apresentacao Geral
do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC)

Topicos

Estrutura do RNEC

componentes e funcionalidades
* Objetivos *Registo de Entidades (e de Informacao)
e Aplicacdo *Submissoes Regulamentares

*Portal de Divulgacao e Pesquisa

*Transi¢ao para o novo sistema
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Estrutura do RNEC

Constituido por 3 componentes:

1. Registo de Entidades / Utilizadores

* Areas
2. Submissoes Regulamentares reservadas
3. Portal de Divulgagao e Pesquisa * Area
publica

Erj GOVERNOLE | punoias lu infarmed
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Grandes Funcionalidades do RNEC

« Areareservada

« Area de acesso restrito que permite a submissao de ensaios clinicos com med.s

= Infarmed
= CEIC

 Esta area permite
* Visualizagao dos estados dos processos submetidos

* (toda a) Comunicacao entre requerente e entidades supervisoras

* Portal

* Publicitacao da informacao relevante sobre estudos clinicos
* Pesquisa de informacao sobre ensaios clinicos a decorrer e entidades que estao
envolvidas nos mesmos

 Estainformacdo estara disponivel ao publico em geral

€D S3RaRE | o {p infarmed
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RNEC - Paginas de Entrada do Portal
RNEC

SNS Pesquisar..

SERVICT MACIONAL .
REGISTO NACIONAL PT| EN
ESTUDOS CLINICOS

}: J; PESQUISA  ESTUDOS COMINTERVENCAQ  ESTUDOS SEM INTERVENCAO
-

REGISTO NACIONAL DE ESTUDOS CLINICOS

Reconhecendo a elevada impertancia clinica & econdmica da realizacde de investigagdo clinica com seres humanoes a nivel nacienal, a Lein.® 21/2014, de 16 de abrl, veio criar um nove quadre de atuacde nesta maténa.

Uma das novidades introduzidas por este diploma & a criagdo de um Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC) como femramenta de registo e divulgacio de todos os estudos clinices a decomer em Portugal e que envolvam seres humanos, abrangendo, entre
outres, o8 ensaios clinicos & outros estudes de natureza clinica com medicamentos, dispositives médicos e produtos cosméticos & de higiene comeral, pemmitinde uma maier & melhor interagde entre todes os intervenientes.

Mo entanto, & decomendo do dmbito de aplicacde da propria Lein® 21/2014, o RNEC tem uma esfera de abrangéncia que em muite transcende as areas de competéncia de INFARMED, P, incluindo também, & entre outros, estudes que envolvam amostras
humanas, os estudos clinices de regimes alimentares e os estudos clinicos com terapéuticas ndo convencionais.

As suas regras de funcienamento foram objeto de publicacdo em Diaro da Replblica, através da Portana n.® 65/2015, de 5 de marco.

0O RMEC & coordenado por uma comissdo interinstitucional constituida pelo INFARMED, |.P., que preside, pela Comissdoe de Etica para a Investigagde Clinica (CEIC), e pelo Institute Nacional de Sadde Dr Ricarde Jorge.

Os objetivos do RNEC sdo listados no seu requlamento e incluem a criacdo de um repositorio de informacdo dos estudos clinicos, para faciitar e desmaterializar a transmissdo de informacdo no processo de autorizacdo e de notificacdo, no pedido de parecer a
comissdo de ética competente, no processe de acompanhamento e conclusdo dos estudes clinices, bem como aumentar o acesso & o conhecimento sobre oz estudes clinices realizados em Portugal por parte da seciedade e da comunidade de investigadores e
profissionais de sadde.

= Info geral das varias areas de IC e acesso as funcionalidades
1) Registo de entidades / utilizadores

2) Submissoes regulamentares

3) Divulgacao/Pesquisade Informacao

P infarmed
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(1) RNEC - Registo de Entidades — ICem PT

Objetivos:

19 - Constituicao de Registo (BD) de Entidades - IC em PT

» Validadas (pelo INFARMED)

» Categorizadas (categorias pré-definidas por base funcional — IC Clinica)

20 - Utilizacao das Entidades Registadas - IC em PT para:
1) Publicacao / Divulgagao

2) Associag¢ao obrigatoria no processo de Submissao de EC com

medicamentos

b toradiin hsterg 2 e e
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(1) RNEC - Registo de Entidades — ICem PT

Aplicacao:

* Quem deve registar-se?  *Promotores /CRO

* *Requerentes

= Todas as entidades,
singulares ou coletivas, * Monitores
interessadas na realizagao *Centros de Estudo
de estuc.los Fllnlcos nas . Investigadores
categorias listadas

* *Investigador Principal

= registo para
partilha e
divulgacao

* Co-investigadores
* Outros elementos da equipa
« Comissdes de Etica

= registo necessario*
para as submissoes
regulamentares

 outras entidades intervenientes
ou associadas a estudos clinicos
que se pretendam registar

‘f’ GOVERNOLE | punoias Qljlnfanﬂed
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Registo de Entidades / Utilizadores

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

AUTENTICAGAO
REGISTO

il Para que possa proceder ac registo de Estudos no RMEC terd que se registar,

clicando em “Criar Registo” e preencher a informacio requerida. A veracidade da
Password informagdo prestada no registo & da responsabilidade do utilizador. Ao aceitar os

termos de utilizagdo estd a autorizar a publicagio dos dados registados.

Entrar Recuperar Password ‘ Criar Registo

Utilizador/password invalidos

dp infarmed
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(2) RNEC — Portal de Submissoes

 Areade submissao eletrénica de pedidos de ambito

regulamentar

* Objetivos

1. Desmaterializacao
= todos os estudos

2. Comunicacao, incluindo alertas & historico de processo
= EC com medicamentos de uso humano

£ SORHRAL | o {p infarmed
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(2) RNEC — Portal de Submissoes
de pedidos de ensaios clinicos com medicamentos

« Area/Acesso restrito a utilizadores registados (com credenciais)

* Aplicagao
* Pedidos de Autorizacao & Notificacao de Ensaios Clinicos
* Inicio da Realizacdo » INFARMED
* Conducao » CEIC
. L Submissao paralela ou diferida
* Alteragoessubstanmms * Instrucao processual — CT1 (EU)

* Notificacoes
* (casoespecifico:) Notificacdo de info. de Seguranca
* Aplicavela RAS/DSURs
* Naoaplicavela SUSAR's (mantém-se via SVIG e EudraVig.)

* Notificacdode fim de ensaio

« Apoiada por Instrugdes (formato PPoint) & FAQs

dp infarm
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RNEC - Pagina de Entrada — Submissoes de pedidos

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

AUTENTICACAQ REGISTO

Utilizador Para que possa proceder ao registo de Estudos no RMEC terd que se registar,
clicando em “Criar Registo” e preencher a informagdo requerida. A veracidade
da informagdo prestada no registo € da responsabilidade do utilizador. Ao
aceitar os termos de utilizagdo estd a autorizar a publicagdo dos dados

registados.

‘ Recuperar Password Criar Registo

Parque de Salide de Lisboa Browsers suportados:

i i i REPUBLICA |
furenica do Brast, 3 e e o B Rorrictisa SNS (I Infarmed
1749-004 Lisboa - Portugal R S L SEHAED 0N Al o o dcamuan
+ Google Chrome aiey [E SAl0e ¢ P e S L

infar; infarmed. pt

P infarmed
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RNEC — Area restrita de Submissao de Pedidos

[{ REGISTO NACIONAL

ESTUDDS CLINICOS

0 Contactos

# » Estudos Clinicos » Ensaios Clinicos

Pesquisa de Ensaios Clinicos
* Ensaios Clinicos
M

¥ Estudos Clinicos

Criar Hovo
* Outros N® RNEC N® EUDRACT H® de Protocolo
Pesauisa
Criar Novo Titulo do EC
Promotor Todos ¥ Investigador Principal  Todos - g:ta de Submissao
EC Publicado Todos * | (EC Todos - Etaéta de Submissao
Pesquisar  Limpar
Resultados da Pesquisa
o —
N"RNEC | No EuDRACT ¢ Promotor Ne de Protocolo ¢ Titulo do EC ¢ Destinatrio [EEtda i .
¢ Publicagio ¢

Sem Resultados

CEsC: Centro de Estudo Clinico
EC: Ensaio Clinico

5 PORTUGAL X

farmed
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RNEC - Portal

Legislacao aplicavel e Instru¢oes de submissao

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

PT| EN

. PESQUISA = ESTUDOS COM INTERVENGAO  ESTUDOS SEM INTERVENGAO

BUEYRY |/ dicamentos Experimentais Definicdo
Dispositives Médicos Como realizar um Ensaio Clinico em Portugal?
i Cosméticos Coma participar num Ensaio Clinico na Unido Eu...

Legislacdo

b Informac&o ao Promotor

Tipo FAQs

Nam Links Utels
Contactos

TICOS (RIVEC)-

Regras de Pesquisa:

* Ao inserir “X" ou “X%" devolve resultados comegados por “X”
« Apinserir “¥X” devolve resultados que contém a totalidade ou parte de “X™

» Pesquisa Avangada ‘

Pargue de Salde de Lisboa

: REPUBLICA
S ey PORTUGUESA
1749-004 Lisboa - Portugal F
infarmedi@infarmed.ot

NS 1 e

.J PORTUGAL




A justificacdo do Ambito do RNEC

Nesta fase inicial o RNEC aplicar-se-a a:

* Ensaios clinicos com medicamentos

Estudos clinicos com intervencao de dispositivos médicos

Estudos clinicos com intervencao de produtos cosméticos

Estudos de Eficacia Pos-Autorizagao (PAES) sem intervencao

Estudos de Seguranca Pds-Autorizacao (PASS) sem intervencao

Ligagao as areas funcionais do INFARMED
e a CEIC (nos casos aplicaveis)

@ smmess | - { infarmed
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(3) RNEC - Portal de Divulgacao e Pesquisa de Informacao

 Area de acesso livre com Informacéo relevante para
* o publico em geral
 0s profissionais-EC

. - Fontes e estrutura da
* Acesso a informacao relevante sobre:

informagao para EC com med.s

1. Centros de estudos clinicos o RauBRde
2. Equipas deinvestigacao na area de Registo -RNEC

3. Estudosclinicos
e Medicamentos )

 Areasterapéuticas em I&D < 70, R U EL

* Desenho formato.EU (CT1/ XML)
e Critérios de Inclusao/exclusao )

e Estado do estudo e estado do recrutamento
e Materiais de divulgacao, posters, flyers

e Relatorios

* Publicac¢bes relacionadas

e Meta-informacgao

Info. nao estruturada:
pdf; etc....

€D S3RRE | e dp infarmed
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RNEC - Portal

Pesquisa de Estudos

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

ESTUDOS COM INTERVENGAO  ESTUDOS SEM INTERVENGAO

Pesquisa livre

Tipo de Estudo Estudos Intervencionais com Medicamen tos Experimentais

MNimero RNEC

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

* Apinserir “X” ou “X%" devolve resultados comegados por “X™
= Ap inserir “%X™ devolve resultados que contém a totalidade ou parte de “X™

» Pesquisa Avancada

Pesquisar Limpar

Pargue de Salde de Lisboa
Avenida do Brasil, 53

REPUBLICA
PORTUGUESA
1749-004 Lisboa - Portugal e

SN3... 1 Infarmed
DE SAUDE #Prodam de Saih 1R

SAUDE
infarmed@@infarmed.ot




RNEC - Pesquisa de Ensaios Clinicos Aprovados

*Disponivel apenas para Ensaios Clinicos aprovados apos a data de
entrada em producao do portal

INEC o8-

;! ESTUDD: M INTERVENGAD  ESTUDODS SEM INTERVENGAD

Tipo de Extudo | Estudes Intervencionais som Medicamentos Experimentsi

Hirmero RHEC

O médulo de pesqusa & apenas splicivel & estudos submetidos stravés do Regsto Naconal de Estisdos Clinioos (RNEC).

Regras o Pesgubia:
* Ao e TH” o THRT el resAtecs STt por KT
tngarie =300 Sevoha Fesitados Qe contdm 3 totalkds,

Ao T S LA [
Pesgutza Avengade
..... alCT de Protocol moto:
fio do Ersad
Estads do Reonstaments | Todes. | ™ | Indicando Chiniaa
it de ldades Memor de o Aduito idoso
Dwta da Dechdo & Data Conclusio Global
Pesquisar | | Limper
Pargue de Sadde de Lisbos
REPUBLICA [
Averiia o Sramtl, 2 F PORTUGUESA 0 ‘ §m§s,,m. 1 Infarmed
1745004 Lisibos - Portugal “.7 DE SETE :::I:‘dh_

6D st | {p infarmed
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RNEC - Portal

Pesquisa de Entidades

o

RNEC

REGISTO NACIONAL Pesquisa a

ESTUDOS CLiNICOS

ESTUDOS COM INTERVENGAO  ESTUDOS SEM INTERVENGAO

squisa de Entidades /

Tipo de
Entidade

Todos = Entidade/Contacto

Pesquisar

Nome Tipo

| Sem resultados

Parque de Salde de Lisboa

) ; REPUBLICA
Avenida do Brasil, 53 PORTUGUESA 0

1745-004 Lisboa - Portugal e

infarmed@infarmed.pt

dp infarmed
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RNEC - Pesquisa de Entidades
que Participam em Estudos Clinicos

*Acesso a informacao sobre as Entidades Registadas no Portal

SNS

| |
L REGISTO MACIDHNAL
ESTUDOS CLINICDS
:

Tods
CetoceEstcoCivics & | pesnt
| — | = -
il [ o |
e —————————
mmmmm e 3
o P it oﬂsﬁ&m | Infarmed
-1 Lot - Fiorluggl s Bk i ™ e e

ety

Erj GOVERNOLE | punoias lu infarmed
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RNEC - Exemplo de Pagina dirigida ao Cidadao

RNEC o

Ph.l‘al[) NAC] I[)\Jnl

ESTUDOS SEM INTERVENCAO

Como participar num EC em Portugal e na UE

Ambito Nacional
Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC):

O RNEC const
Portugal atraveés do portal RNEC

ensaios clinicos com medicamentos de uso humano a decorrer em

tudos clinicos a decorrer em Portugal. Desta forma, o piblico em geral, os profissionais «

i uma platafon isto & divuigacio de

ponibiliza 3 s=

informagao:

' em adultos com Portugal;

aio em Portugal.

dos ensaios clinicos

slguer ensaio TiCO, COM Centros

Ambito Europeu
Registo de Ensaios Clinicos da Uniao Europeia (EUCTR):

uso humane, que estdo em curso na UniSo Europeia, estd acessivel a todos os cidadios europeus a partir do portal

. Mais 12centemants, FE0ES ©

A |rfc.rn1=€;{ sobre o5 ensaios clinicos com medicamento:
nicos {ICTRF) da Organizagao Mundial de Sab

O EUCTR disponibilza a:

e no Espago Econdmico Ewropeu;

e |-V em adultos com centros

= um Flano de Inves: do o5 gue tenham centros de ensaio fora da Uniio Europsia.

ualkguer ensaio clinico pedistrico, com centros de ensaio na agao Pedidtrico, ir

Pamue 50 Sa0se 6o Lisboa

werica co Brasil, 53 F.i’rumé%n o §N§m ' Infarmed
1749004 Lisboa - Pormugal e o Igﬁ( e e

P infarmed
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(RNEC

REGISTO NACIONAL

ESTUDOS CLINICOS PerI'OdO de TranSigao

*A partir de hoje e ate 31 de dezembro de 2017

= submissao via RNEC opcional

(aceitavel subm. pelos procedimentos habituais)

*A partir de 1 de janeiro de 2017

= submissao via RNEC obrigatoria

69 seinis | { infarmed
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RNEC - Linha de Apoio

cimi@infarmed.pt @

Para questdes sobre o RNEC:

Obrigada, ©

- . .pt
Aceda a: www.rnec.pt Helena Beaumont

e REGISTE-SE!

nfarmed

fu) GOVERNO DE s . L. o l |
EJ AL 23 anos de servico publico com valores e ética J e —
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RNEC

g® REGISTO NACIONAL
l"':-HJIJ[]"* CLINICOS

DEMO / overview

https://eudralink.ema.europa.eu/dl.php?d=a20f3281c

Realizagdo: Pedro Cruz e Fatima Simbes Pimentel

€D sarrvers | - u infarmed
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Aspetos praticos do RNEC
Registo de Entidades
e
Submissoes Regulamentares

Fatima Pimentel
Unidade de Ensaios Clinicos
Direcao de Avaliacao do Medicamento
INFARMED, I.P.

05 de dezembro de 2016
Manha Informativa, Auditério do INFARMED,I.P.
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RNEC - Aspetos praticos: Registo e Submissoes

Como utilizar o RNEC:

o|T: acessos e browsers (geral)
eRegisto de entidades (geral)
eSubmissao de Pedidos (EC com medicamentos e com DM’s)
e|nstrucao documental (por normas EU)
eVVia de comunicacao (geral)
ePagamento de taxas (EC com medicamentos)
eConsultas e alertas (EC com medicamentos)
ePesquisas (geral)
o Estudos

o Entidades
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Acessos e Browsers compativeis

Pesquisar —

RNEC

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

SERVICO NACIONAL

O

PESQUISA ESTUDOS COM INTERVENGAO ESTUDOS SEM INTERVENGAO

RNEC / Home /

REGISTO NACIONAL DE ESTUDOS CLINICOS

Reconhecendo a elevada importancia clinica e econdmica da realizacdo de investigacao clinica com seres humanos a nivel nacional, a Lei n ® 21/2014_ de 16 de abril, veio
criar um novo guadro de atuacdo nesta matéria

Uma das novidades introduzidas por este diploma & a criaco de um Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC) como ferramenta de registo e divulgacdo de todos os
estudos clinicos a decorrer em Portugal e que envolvam seres humanos, abrangendo, entre outros, os ensaios clinicos e oufros estudos de natureza clinica com
medicamentos, dispositivos médicos e produfos cosméticos e de higiene corporal, permitindo uma maior e melhor interacdo entre todos os intervenientes

No entanto, e decorrendo do ambito de aplicagdo da propria Lei n.® 21/2014, o RNEC tem uma esfera de abrangéncia gue em muito transcende as areas de competéncia do
INFARMED, I.P, incluindo também, e entre outros, estudos que envolvam amostras humanas, os estudos clinicos de regimes alimentares e os estudos clinicos com
terapéuticas ndo convencionais.

As suas regras de funcionamento foram objeto de publicacdo em Diario da Republica, através da Portaria n.° 65/2015, de 5 de marco.

0 RNEC é coordenado por uma comisséo interinstitucional constituida pelo INFARMED, 1P, que preside, pela Comisséo de Etica para a Investigago Clinica (CEIC), e pelo
Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge

Os objetivos do RNEC sdo listados no seu regulamento e incluem a criagdo de um repositorio de informacdo dos estudos clinicos, para facilitar e desmaterializar a
transmissdo de informacdo no processo de autorizagdo € de notificacdo, no pedido de parecer a comissdo de ética competente, no processo de acompanhamento e
conclusdo dos estudos clinicos, bem como aumentar o acesso e o conhecimento sobre 0s estudos clinicos realizados em Portugal por parte da sociedade e da comunidade
de investigadores e profissionais de salde

Trata-se de um projeto desafiante para todo o pais, mas que seguramente sera cumprido com sucesso, para beneficio de profissionais e de investigadores desta area, bem
como da populagdo em geral

O RNEC encontra-se
disponivel em
www.rnec.pt

Suportado pelos seguintes

browsers:

*Microsoft Internet Explorer 8.x e
superiores

*Mozilla Firefox 8.x e superiores
*Google Chrome

Disponivel na versao PT e EN

Manuais simplificados
disponiveis em:
sInformacao ao Promotor
«Area Reservada para Registo
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sal GOVERMO DE -
E:J PORTUGAL

RNEC - Registo de Entidades / Utilizadores

Como é realizado o registo?

A entidade que se pretende registar devera aceder a area reservada
da plataforma e proceder ao registo de acesso, preenchendo e

submetendo a validacao os dados constantes num formulario

Com a conclusao da validacao, a entidade requerente recebera,
por email, o resultado da validacao com informacao sobre o

sucesso do pedido de registo
1 REGISTO por ENTIDADE

U

infarmed
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Registo no RNEC

I Registo obrigat(’)rio e prévio (fins
= de submissao eletronica de pedidos):

Comissio de Etica

* Promotores

» Requerentes

» Centros de Ensaios

* Investigadores Principais

======

Informacao a ser divulgada mediante
~ | autorizacao da entidade no modulo
Médulo de Registo de Pesquisa

RNEC
1=
C NAL
1cOS
SA IDOS COM INTER!

Permitindo a criacao de um Registo
Publico de Entidades

Mddulo de Pesquisa de Entidade

€D savess | - dp infarmed
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RNEC -Registo do utilizador:

BACKOFFICE do
____ENTIDADES |
ENTIDADES ENEC PORTAL

Promotor A

Centro de
ensaio B

Requerente
A
Investigador
A

~>=->20v

Promotor B

R
Investigador N
Requerente _ E Credencias de
A Acesso
C disponibilizadas
Centro de .
ensaio A por email

o

B stk | - {p infarmed




RNEC — Submissao de Estudos via RNEC

o : O INFARMED
Ensaios clinicos com medicamentos de uso Humano
—> RNEC | oomm)
Estudos clinicos com intervencao de dispositivos médicos sale
>

===) | 2NEC | ™= INFARMED
Estudos clinicos com intervencao de produtos cosméticos

Estudos PAES e PASS sem intervencao
Comissodes
para a

Saude
(CES)

- INFARMED

== | RNEC | =
CEIC

Apenas para centros de
ensaio sem Comissoes
de ética para a Saude

(CES)

{p infarmed

E PORTUGAL




Ensaios clinicos com
medicamentos de uso
Humano

Estudos clinicos com
intervencao de
dispositivos médicos

Estudos clinicos com
intervencgao de produtos
cosméticos

Estudos PAES sem
intervengao

Estudos PASS sem
intervengao

E PORTUGAL

RNEC - Submissao de pedidos

Tipo de Pedidos Via de Submissao

Via RNEC
(obrigatdrio a partir
de dia 1jan17)

Via RNEC:
Alteracgdes
Notificacoes
Conclusao
Relatério Final

Procedimentos Habituais
(possivel até 31jdez16)

Pelos procedimentos

habituais:
Alteracoes
NotificacOes
Conclusao processo
Relatério Final

Pelos
procedimentos
habituais

Excepto:
Ensaios

Clinicos com
MUH

4

GATEWAY
RNEC

{p infarmed




Pagamento de taxas: Ensaios Clinicos com medicamentos

Efetuado via RNEC (no momento de submissao do pedido)
Através de uma gateway de pagamento.

Emissao de referéncia multibanco ou pagamento por cartao de crédito

B Payment Details

MName: Entidade_Promotor_Teste

Address: Avenida Sac Bernarde da Estrela

O pagamento de taxas pela

Payment [=eee Get recernt gy plataforma aplica-se unicamente

I Description [ Unit Price | a ensaios clinicos com
SA - Climical Trial 200.0 - -

: Tomal | p—— medicamentos submetidos

através da Plataforma.
B Payment Methods

Please use only one of the following methods of payment:

R | Para os restantes processos
= o =3 TV To proceed with payment, click here. aplicam_se OS procedlmentos

—
MB | reteronce: | 000 145 885 red@nicre  verifiedoy habituais de pagamento
—_— VIsA
MILTIARNCD Amount: €200.00 | vVisA m% eeeeeeeee

Payment Start Date: VISA “‘"2

ATM t is available he 2 busil d -

i L L2t -

L e e
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RNEC -Ensaios Clinicos: Via de Comunicacao

do Pedido

Pelos procedimentos
habituais:
Promotor: Submissao
por carta/CD-ROM

Procedimentos Habituais
(possivel até 31jdez16)

Ensaios INFARI\_/IEDf CEIC:
g Comunicagodes por
AMIEES GEIL oficios/emails

medicamentos
de uso
Humano

Via RNEC Consulta:
(obrigatorio a partir Promotor: Submissdes “*Estado do Pedido;

de dia 1jan17) via RNEC *:*Documfentaj;ﬁo subme.tida;
“*Comunicagoes das Entidades

regulamentares

INFARMED + CEIC: “*Histérico

Comunicagoes via

RNEC Sistema de alerta de
COMUNICaCOES

B okt | - dp infarmed




RNEC-Ensaios Clinicos: Comunica¢ao:Consulta e Alertas

ESTUDOS CLINICOS

~ Estudos Clinicos
~ Ensaios Clinicos
* Pesquisa

N® RNEC N® EUDRACT N® de Protocolo

Titulo do EC

—— T edon - In\lfeslugador T odon — Data de Submissao
Principal de
EC Publicado Todos v CEsC Todos - :fga de;Submissno
Pesquisar Limpar
o o alei
N®RNEC e FupRACT ¢ Promotor e e e e = Destinatério Data clagiltios. Acio
& & publicagdo &
CEC :
81 A PHASE Illb STU_ 11-10-2016 17:22 Abrir
Infarmed T
101 Explorat tud L2 11-10-2016 14:56 Abri
1 ploratory stud... Eamei £ rir
102 A Phase lll, rand... CEC Abrr
Infarmed T

Alertas

CEsC: Centro de Estudo Clinico
EC: Ensaio Clinico

Atualizar

Data Alerta = Titulo ¢

Lido/Lidos ¢ Marcar

como lido
11-10-2016 15:47 . 2013-002429-52: 81 / 323: Pedido de Conclusao Submetido . 11-10-2016 15:48 =
11-10-2016 15:40 2013-002429-52: 81 / 226: Estado do Pedido Alterado para ...  11-10-2016 15:41 =
11-10-2016 14:52 2011-005307-33: 101 / 301: Pedido de Relatério Final Subm...
2011-005307-33: 101 / 243: Estado do Pedido Alterado par...
11-10-2016 12:17 2011-005307-33: 101 / 242: Alteracho Submetida 11-10-2016 13:13 j

11-10-2016 14:53

11-10-2016 12:31

11-10-2016 13:13

¥ Mostrar Todos

Voltar

PORTUGAL



RNEC - Ensaios Clinicos: Documentacao

« De acordo com os requisitos regulamentares aplicaveis - Disponibilizados via RNEC
em “Informacao ao Promotor”
¢ RNEC - Submissdées em simultaneo ou em paralelo ao INFARMED e a CEIC

L deverao ser anexas as pastas referentes ao INFARMED e a CEIC, de acordo
com a estrutura de pastas disponivel na pagina destas entidades

Apenas poderao ser integrados no RNEC ficheiros inferiores a 20MB.
Ficheiros superiores deverao ser encaminhados via eudralink

Para processos submetidos via RNEC toda a documentagao™ devera ser submetida
unicamente através desta plataforma (o envio por carta/CD-ROM torna-se obsoleto)

B sammest | - @ infarmed




Ensaios Clinicos — caso especifico
Notificacao de informacao de Segurancga

Notificacao de SUSARS
A notificacao de Suspect Unexpexted Serious Adverse Reactions - SUSARs - devera

continuar a ser efetuada de acordo com os procedimentos habituais (Transmissao
eletronica)

SVIG

Eudravigilance

(EV-CTM) EudraVigilance}:

; %
Human oN l

Atencao! e NAO via RNEC

Notificacao de Relatorios Anuais de Seguranca (DSURSs)

Para Ensaios submetidos através do RNEC, os respetivos Development Safety Update
Reports -DSURs deverao ser submetidos:

via RNEC GNEC

REGISTO MALCICHAL
ESTUDOS CLINICDS

tall GOVERNO DE
E:J PORTUGAL




RNEC - Modulo de Pesquisa
RNEC O

REGISTO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

SNS Search... =

SERVIGO NACIONAL

. SEARCH INTERVENTIONAL STUDIES NON INTERVENTIONAL STUDIES

RMEC / Search /

= Clinical Study Search
= Entity Search

Averida do Braet, 53 p PORTUGUESA o ‘ §m§§,m . Q', Infarmed
1745-004 Lisboa - Portugal ﬂllﬂ— DE SAUDE st dace Maciora! o M camerry
infarmed@infarmed. pt

& Preakuses e Saicke |

Pesquisa RNEC:

A) ESTUDO CLINICO -

PORTAL Submissao -centros nacionais
/estado recrutamento

- REGISTO DE ENTIDADES RNEC

el GOVERNO DE
EJ PORTUGAL

¢ infarmed



RNEC - Pesquisa de Entidade

—

!N E C 0 SERVICO NACIONAL
ESTUDOS CLINICOS

ESTUDOS COM INTERVENGAO ESTUDOS SEM INTERVENGAO

;;i?d:Ze Requerente |_'J Entidade /Contacto
Investigador N | Pesquisar |
Monitor : .
Medico
8 Outros
; Promotor T .
sem resultados Técnico de Analises Clinicas =
[ REPUBLICA SNS (]
st @ it QY|P W lnfarmed

nfarmed@infarmed. pt

ENTIDADE

Tipo de Entidade
« Contatos
* Informacao complementar

dp infarmed
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L REGISTO NACIONAL

ESTUDOS CLINICOS

SEARCH INTERVENTIONAL STUDIES

Free search

RNEC - Pesquisa de Estudo Clinico

Search e,
SERVIGO MACIONAL

o

PT| EN

NON INTERVENTIONAL STUDIES

RNEC / Search / Clinical Study Search /

Type of Study

RMHEC Number

Search rules:
= When inserting "X or "X%" returns results beginning with "X*
= When inserting "%X" return results containing all or part of "X"

| Interventional studies with investigational medicinal products | =

The search module only applies to studies submitted through the National Registry for Clinical Studies (RNEC).

- Advanced Search

ESTUDO CLINICO

(nesta fase EC Med. uso Humano)

PORTUGAL

EudraCT Protocol SEBTEET

Mumber Mumber

Trial Title

Recruitment Status -All ;:| Clinical Indication

Age Interval ] under 18 L] adult [ Elderly

Decision Date to Date of Global End to

| search :: Reset :

Simples
Avancada (especificacao por critérios)

Termo livre de pesquisa (ex: nome patologia)
Populacao

Promotor

Protocolo /Titulo estudo
Indicacao

Centros nacionais / Estado

dp infarmed
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RNEC - Linha de Apoio

cimi@infarmed.pt e

Para questoes relacionadas com o Registo
de Entidades/Submissao de pedidos:

Aceda a: www.rnec.pt e REGISTE-SE

Obrigada, ©
Fatima Pimentel

¢p infarmed
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