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Carissimos formandos,

Bem-vindos o —

A nossa Acg¢do de Formacgdo realiza-se ja no proximo més de
Fevereiro (de 17 a 22). Quero agradecer a todos a excelente
colaboragGo que tém prestado ao processo de preparagcdo da
nossa reunido e manifestar a enorme satisfacdo da coordenagdo
do BERC-Luso em convosco trabalhar empenhadamente em prol
da promocgdo e implementacdo das melhores prdticas éticas e
regulamentares no dmbito da investigagdo biomédica e dos
ensaios clinico em particular.

Aguardaremos por vos no Hotel Odsis Atléntico Praiamar, onde
ficaremos todos alojados e onde decorrerGo também a maioria
das sessées de trabalho.

Maria do Céu Patréo Neves

Presenca da UNESCO e da OMS -

A nossa Acc¢do de Formacgdo contard com a participacdo da UNESCO e da OMS, I [ s l: II

representadas por Dafna Feinholz, Chefe da Divisdo de Etica das Ciéncias e ——
i i ; Cgi Y United Nations  *

Tecnolo'gla, e Andreas Reis, Chefe da Unidade de Etica da Saude Global, Educational, s'ciemiﬁc'and :

respectivamente. Cultural Organization

Estas prestigiantes presengas evidenciam o empenho da UNESCO e da OMS no
nosso projecto e constituirdo uma excelente oportunidade para o RN
estreitamento de relagdes com estas organizagdes, tendo em vista a \\;‘V@Y/ World Health

S b
prossecucao do trabalho desenvolvido pelo BERC-Luso. \gqlp,y Organlzatlon

Ensaios clinicos aumentam 53% em Portugal

Em 2019, a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED), em Portugal, recebeu
142 pedidos de autorizagao para ensaios clinicos (em 2018, havia recebido 159 pedidos e aprovado 141).
Todos os ensaios clinicos foram aprovados, o que constitui um aumento de 53% em relagdo a 2018. Regista-
se ainda uma diminuicdo do tempo médio de decisdo de 40 para 34 dias, isto €, menos 15% do tempo
despendido para a aprovacao, relativamente a 2018.

Verificou-se ainda, em 2019, um numero mais elevado de ensaios clinicos autorizados nas areas de oncologia
e sistema nervoso central e um aumento do numero de ensaios clinicos submetidos de fase | e de fase IV.

A Ordem dos Médicos, entretanto, manifestou o empenho em agilizar a aprovagao dos ensaios clinicos em
Portugal para que o pais passe dos atuais 100 milhGes para 700 milhdes de euros captados nesta area e ja
apresentou uma proposta ao Governo (ministério da Economia).

Segundo um estudo divulgado pela APIFARMA, Portugal pode aumentar 3,7 vezes o numero de ensaios
clinicos por milhdao de habitantes, o que teria um impacto muito positivo para o pais, pois cada euro investido
na actividade de ensaios clinicos gera um retorno de 1,99 euros na economia portuguesa, sendo uma
oportunidade para os doentes que ndo tém alternativa terapéutica disponivel e trazendo ainda beneficios
para futuros doentes. Em 2017, o impacto econdmico dos ensaios clinicos foi cerca de 87,3 milhdes de euros.
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