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ENQUADRAMENTO

O BERC-Luso é um projecto de Etica e Reforco da Capacitagdo Regulamentar nos Paises Africanos de Lingua Oficial
Portuguesa, aprovado e financiado pelo Programa EDCTP2 - Parceria entre a Europa € os Paises em Desenvolvimento
para a Realizacao de Ensaios Clinicos -, que conta com o apoio da Uniao Europeia e possui a duracao de 3 anos (Outubro

de 2018 a Setembro de 2021).

O projecto BERC-Luso sera desenvolvido em 4 Paises de Lingua Oficial Portuguesa/PALOP: Angola, Cabo Verde,
Guiné-Bissau e Mogambique, envolvendo as suas Autoridades Nacionais de Etica (ANE) e Autoridades Regulamentares
Nacionais (ARN) em parceria com instituicoes portuguesas especialistas em revisao etica e supervisao regulamentar.

Portugal

+ Catedra da UNESCO, Instituto de Bioetica
da Universidade Catolica Portuguesa

- CEIC - Comissao de Etica para a Investigacao Clinica

+ INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, |P

- Ordem dos Farmacéuticos

*s) Angola
,&\ + Comite de Etica do Ministério da Saude

- Direccao Nacional de Medicamentos
e Equipamentos

COORDENACAO

A coordenacao e a gestao do projecto BERC-Luso e
assegurada por um orgao executivo (Executive Board)
que integra representantes das 4 instituicoes portu-
guesas (Catedra UNESCO, do Instituto de Bioetica da
Universidade Catolica Portuguesa, CEIC, INFARMED e
Ordem dos Farmaceuticos) sendo responsavel pela sua
coordenacao, a Professora Doutora Maria do Ceu Pa-
trao Neves,

EXECUCAO / METODOLOGIA

O projecto BERC-Luso desenvolve-se em 4 Planos de
Trabalho (Work Packages): Legislativo, Educacional,
Formacao e Networking.

O drgao executivo acompanhara, ao longo do projecto,
0s 4 Planos de Trabalho dando o suporte necessario
através de um secretariado permanente, na difusao efi-
caz da comunicagao entre 0s parceiros.

Plano Legislativo:

Outubro de 2018 a Setembro de 2019 (1° ano)

1. Estudo da legislacao em vigor sobre ANEs e ARNs nos 4 Paises
de Lingua Oficial Portuguesa e sua analise comparativa com as boas
praticas internacionais;

2. Simposio para apresentagao e debate do estudo referido no item
anterior;

3. Sugestoes/Recomendacdes para uma eventual revisao ética-juridica
da legislagao em vigor.

Objectivo:

Promover, ao nivel legislativo, as boas praticas reconhecidas

internacionalmente no que se refere a apreciacdo ética no ambito
das ANEs e das ARNSs.

T Cabo Verde

lh,**_ - ARFA - Agéncia de Regulacao e Supervisao
de Produtos Farmacéuticos e Alimentares

. Guiné-Bissau

Direccao dos Servigos Farmacéuticos
do Ministério da Saude Publica, Familia
e Coesao Social

- Comité Nacional de Etica em Pesquisa
na Saude - Instituto Nacional de Saude Publica

- — Mocambique
- Direccao Nacional de Farmacia do Ministério
~ da Saude

OBJECTIVO

O projecto BERC-Luso visa desenvolver e fortalecer
nos 4 paises de Lingua Oficial Portuguesa, os sistemas
nacionais de regulacao de medicamentos e as capaci-
dades para a revisao éetica da investigacao clinica, a fim
de preservar o interesse da saude publica, permitindo
que a industria farmacéutica prossiga a sua actividade,
respeitando os valores éticos e culturais a luz da le-
gislacao internacional.

Plano Educacional:
Janeiro a Fevereiro de 2020 (2° ano)

Implementagao de um Curso de Formagao composto por um Programa
Educacional sobre Etica Clinica abordando as necessidades dos paises
envolvidos, considerando os seus contextos culturais e na sua lingua
materna, a decorrer em Cabo Verde.

Objectivo:

Promover a capacitagao das ANEs e ARNs.
Plano Formacao:

Julho a Setembro de 2020 (2° ano)

Organizacdo de estagios intensivos, exigindo que os participantes
apliquem na sua pratica didria e com precisdo os conhecimentos
adquiridos, desenvolvendo material digital de apoio.

Objectivo:

Capacitar especialistas experientes e qualificados.

Plano Networking:
Novembro de 2018 a Setembro de 2021 (1° ao 3° ano)

Desenvolvimento de ferramentas digitais (website e web networks) de
conexao com as diferentes instituicdes parceiras e participantes do pro-
Jjecto, criando um repositério digital de documentos e ferramentas para
a avaliacao ética e regulamentar, projectando a eficacia do BERC-Luso
para além do seu termo.




BERC § Ricaxion camciny i
LUSO Ui

ORGANOGRAMA

CONSELHO
PORTUGUES

SECRETARIADO
e
A CISTAO

P © © & 0 & & 0 6 © 0 0 0 O 0 O O 0 O O O O O O O O O O 0 O O O 0| O 0 O O O O O O O O O O O O O O O O 0 O 0 O O 0 0O 0 0 0 0 0 o o

CONSORCIOW

! } ) )

BERC BERC BERC BERC
WO WO O Lo

ANGOLA CABO VERDE GUINE BISSAU MOCAMBIQUE

HE N e e

CRONOGRAMA
(PLANOS DE TRABALHO E ACTIVIDADES PRINCIPAIS)
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Formacao Intensiva

Material Digital de Apoio
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Web Networks an— o—

Plataforma Digital

Conclusao G @

’ Simpésio sobre Legislacao na Investigacao Clinica ’ Reunido de Especialistas ’ Relatério Final .’:" Transicao de Informagdes para sustentar outras actividades e planos de trabalho

Este projecto faz parte do Programa EDCTP2 e tem o apoio da Unido Europeia
e ~ FUNDACAO
AN © Gpie CALOUSTE
EDCTP ikl GULBENKIAN
Rua da Sociedade Farmacéutica, 18

1169-075 Lisboa | PORTUGAL BER(i-LLIbO(jkN]\/‘

Tel.: +351 21 319 13 97

geral@bercluso.com






