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Evolucao Regulamentar

O novo ambiente regulamentar europeu para a investigacao clinica na Europa

Regulamento dos

2022 Ensaios Clinicos (EU)
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Regulamento EUROPEU De ENSAIOS CLINICOS Principais Objetivos

Portegdo dos direitos, seqguranga, dignidade e bem estar dos participantes em ensaios clinicos, a
fiabilidade e robustez dos dados recolhidos

v’ Aumentar a competetividade da plataforma Europeia no contexto da investigacdo clinica
mundial.

v’ Simplificar, eliminar redundancias e reduzir a burocracia do processo de submissdo de
Ensaios Clinicos na Uniao Europeia, em particular estudos multinacionais.

v’ Harmonizacdo do processo de aprovacdo entre EMs, bem como introducdo de um
procedimento de avaliacao coordenada.

v Incrementar a transparéncia da informacdo de Ensaios Clinicos, dos seus resultados e
conclusoes.
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Accelerating Clinical Trials in the EU ACT EU

Accelerating Clinical Trials in the EU

&« > C 25 accelerating-clinical-trials.europa.eu/index_en Y R |

An official website of the European Union How do you know? v

Bl ACT EU @ English \

Accelerating Clinical Trials in the EU

-Home About v | Ourwork Y | Newsroom v | Documents
s

-~ Better, faster, optimised clinical trials

Improving the clinical trials environment in the European Union through harmonisation,

innovation and collaboration with stakeholders.
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Accelerating Clinical Trials in the EU ACT EU

£ | Better, faster, optimised clinical trials

Accelerating Clinical Trials in the EU o

innovation and collaboration with stakeholders.

v" Iniciativa lancada pela Comissdo Europeia (CE), pelos Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA) e
pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) —13.01.2022

v" Com o objetivo de transformar a Europa numa plataforma lider na investigacdo clinica, acelerando o
desenvolvimento de medicamentos seguros e eficazes

v Reforcar o ambiente europeu para a realizacdo de ensaios clinicos, mantendo ao mesmo tempo um
elevado nivel de protecao dos participantes, a robustez dos dados e a transparéncia que os cidadaos
da UE esperam.
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ACT EU Priority Actions

v' Mapeamento da Rede Regulamentar.
v" Indicadores de Performance Trimestrais.

v' Criacdo de plataforma Multi-stakeholder Platform (MSP) —
(Autoridades Nacionais, Comissdes de ética, promotores, redes
de investigacao académica, representantes das associacoes de
doentes) — Identificacao das prioridades dos stakeholders
através de eventos, consultas e inquéritos.

v' Apoio a Investigacdo Académica — Helpdesk, Material formativo
e Webinars dirigidos.

Our work
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ACT EU Priority Actions
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ACT EU Priority Actions

Our work

v" Aconselhamento regulamentar e cientifico — 2 Aconselhamentos = e SRS ||
Piloto -Pre-CTA Advice e SWAP/CTCG. , o
li—l 80

Good clinical practice
modernisation

8 o
C% 52
g °
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ACT EU Workplan 2026-2027

v Impulsionar a competitividade da Europa nos ensaios clinicos.

» Acelerar prazos e aumentar eficiéncia.

> e , . ACT EU workplan
Melhorar a harmonizacao regulatoria.

» Reduzir carga administrativa e apoiar ensaios multinacionais.

2026 - 2027

" Lanc¢ados 2 novos Indicadores de desempenho:
> Atratividade dos Ensaios Clinicos — Aumento de mais 500 ensaios clinicos multinacionais

autorizados até 2030 (100 por ano).
» Acesso acelerado a hipdteses de tratamento — Aumento superior a 66% de ensaios clinicos que

recrutam participantes até 200 dias apos a submissao do pedido.

Progress towards 2030 clinical trial targets

2 5

19 multinational clinical trials 40.5% of trials recruit participants
authorised in addition to the historical within 200 days from application
average” submission*®

Goal: 500 extra multinational trials by the end of 2030 Goal: 66% by the end of 2030
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ACT EU Workplan 2026-2027

v' Reforcar o envolvimento dos doentes ao longo do ciclo de vida dos ensaios
clinicos.
» Integracdo da perspetiva dos doentes.
» Comunicacdo ativa e desenvolvimento centrado no doente.

v Suporte a inovac3o.
» Integracdo responsavel de IA, digitalizacdo, sandboxes regulamentares.

v' Reforco do impacto dos ensaios clinicos realizados na UE .
» Melhor aconselhamento cientifico e regulamentar.
» Apoio ao desenvolvimento e acesso a medicamentos ao longo do ciclo de
vida.

ACT EU workplan

2026 - 2027
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ACT EU Workplan 2026-2027

v' Ensaios mais inclusivos e relevantes.
» Melhor representacao (criancas, mulheres, etc.).
» Foco em doencas raras e em crises de saude publica.

v Posicdo europeia

forte a nivel global.

» Coordenacdo estratégica internacional em ensaios clinicos.

v" Desenvolvimento de capacidades e conhecimento

» Formacao,
investigacao.

colaboracao cientifica

e

reforco das

infraestruturas

de

ACT EU workplan

2026 - 2027
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FAST EU -Facilitating and Accelerating Strategic Clinical Trials
FAST EU

FAST-EU

Facilitating and accelerating
strategic clinical trials in the EU



https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html
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FAST EU -Facilitating and Accelerating Strategic
Clinical Trials
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Facilitating and accelerating
strategic clinical trials in the EU

v' FAST-EU (Facilitating and Accelerating Strategic Clinical Trials) na Unido Europeia/ Espaco Econdmico
Europeu (UE/EEE) - Iniciativa dos Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA), do Grupo de Coordenacao
dos Ensaios Clinicos (CTCG) e MedEthics EU, iniciada a 30 de janeiro de 2026.

v" Objetivo principal - Resposta aos pedidos iniciais de ensaios clinicos, num prazo maximo total de 10
semanas (70 dias de calendario) desde a submissdao no CTIS até a conclusao final, incluindo os tempos de
resposta do promotor.
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CI i N ica I Tri d IS strategic clinical trials in the EU

v' Esta reducdo de tempo de resposta é assegurada através da realizacdo da fase de validagdo e fase
de avaliacao em paralelo e o reforco do papel do Estado Membro Relator (EMR), mantendo os
padroes cientificos, de seguranca e éticos, assim como, assegurando a integracdao da avaliacao das
Comissdes de Etica dos Estados-Membros participantes.

v' A iniciativa FAST-EU também funciona como projeto-piloto para fornecer informacdes praticas
sobre a viabilidade e os desafios do modelo de avaliacao acelerada, apoiando assim a futura
implementacao do Biotech Act EU.
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*
*
CI i n ica I Tri a IS strategic clinical trials in the EU

v Estados-Membros participantes - 26 paises europeus : AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GR, HR, HU,
I[E, IT, LT, LV, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK

v" Projeto-piloto voluntario:

» Duracdo prevista de um ano. Inicialmente com dois processos por més.
» Alargamento gradual devido ao elevado interesse. Maximo de quatro até ao momento.

v" Ainiciativa ja recebeu 68 manifestacdes de interesse e selecionou 15 ensaios multinacionais:
» em areas como oncologia e hematologia (7), neurologia e doencas neurodegenerativas (2), doencas
cardiovasculares e vasculares pulmonares (2), imunologia e doencas inflamatdrias (2). Fases | a lll.

» Participacdo média de 7,33 Estados-Membros por procedimento até 14 Estados-Membros envolvidos
num Unico ensaio.
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v’ Critérios de selecdo de processos para avaliacdo acelerada - FAST EU.

number of MSCs (aiming for a high number of MSCs),

suitability and availability of the proposed RMS (and flexibility to change RMS, if needed),
relevance and complexity of the clinical trial,

prior engagement in EU-level pre-assessment activities (e.g. EMA Scientific Advice, PRIME),

overall workload and capacity across participating authorities.

O O O O O

v Conformac3o de aceitacdo de processo FAST EU em 5 dias.
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CI i n ica I Tri a IS kil Facilitating and accelerating

strategic clinical trials in the EU

v' Os primeiros trés processos foram concluidos dentro de um prazo acelerado de 70 dias, comprovando a
viabilidade de um modelo de aprovacao mais rapido e coordenado, sem comprometer os padroes de
seguranca e ética.

v" Portugal participou em 5 destes 15 pedidos de autorizacdo de ensaio clinico, ja autorizou dois ensaios

clinicos FAST EU e encontra-se a participar no seu primeiro ensaio clinico FAST EU como Estado Membro
Relator.

v" Préximos passos:
v Inquéritos aos Estados-Membros Relatores focadas no esforco de coordenac3o, aplicacdo do principio
de confianca (reforco do papel de EMR) e nos desafios na integracdo dos Comités de Etica.
v Elaboracdo de um relatério completo do projeto-piloto apds a sua conclus3o.
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Facilitating and accelerating

v’ Beneficios alcancados strategic clinical trials in the EU
» Aceleracdo da avaliacdo e coordenacao entre Estados-Membros.
» Reforco da colaboracdo europeia.
» Preparacdo para a Emenda ao Regulamento prevista para daqui a dois anos.

v’ Desafios identificados
» Elevado esforco de coordenacao entre Autoridades.
> Integracdo das Comités de Etica nos calendarios acelerados.
» Aplicacdo consistente do principio de confianca no Estado Membro Relator.

v’ LicBes aprendidas
v" Importancia de uma governac3o clara e processos harmonizados.
v" Necessidade otimizar a utilizacdo de recursos e formac3o.
v Valor do alinhamento precoce com os stakeholders.
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FAST-EU

Facilitating and accelerating
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R e £ | Better, faster, optimised clinical trials
strategic clinical trials in the EU ‘ -
E— mproving the clinical trials environment in the European Union through harmonisation,

innovation and collaboration with stakeholders.
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