MAPA COMPARATIVO

PPL 146/X11 — Investigacdo Clinica PSD e CDS PS PCP

PPL 146/XIl (2.2) PSD e CDS PS PCP

Artigo 3.2 Artigo 3¢

Primado da pessoa humana [..]

1- Os estudos clinicos sdo realizados no estrito respeito pelo
principio da dignidade da pessoa humana e dos seus direitos

fundamentais.

Aprovado por unanimidade

. . L 2. Os direitos dos participantes nos
2 - Os direitos dos participantes nos estudos clinicos prevalecem

. I . estudos clinicos prevalecem sempre
sempre sobre os interesses da ciéncia e da sociedade,

N i sobre os interesses da ciéncia e da
devendo ser tomadas todas as precaugdes no sentido do

sociedade.
respeito da privacidade do individuo e da minimizagdo de

. Lo . Aprovado por unanimidade
eventuais danos para os seus direitos de personalidade e para

a sua integridade fisica e mental.

Prejudicado 3. Na realizagdo dos estudos clinicos,

: devem ser tomadas todas as
Artigo 4.2

precaugbes no sentido do respeito da

Principios de boas praticas clinicas privacidade do individuo e da

Todos os estudos clinicos devem ser concebidos, realizados, minimizagdo de eventuais danos para

registados e notificados e os seus resultados revistos e divulgados os seus direitos de personalidade e para

de acordo com os principios das boas praticas clinicas, aplicaveis a a sua integridade fisica e mental.

investigagdo em seres humanos. Aprovado por unanimidade

PSD, PS,

DS, PCP APROV




MAPA COMPARATIVO

PPL 146/X11 — Investigacdo Clinica PSD e CDS PS PCP

Artigo 5.2
Artigo 5.2
Avaliagdo de riscos e beneficios (...)
Artigo 52
1- A realizagdo de estudos clinicos depende de avaliagdo prévia | 1-{(...) [.]
que conclua que os potenciais beneficios, no presente ou no (..)
futuro, superam os riscos e inconvenientes previsiveis. 2 - Compete a Comiss&o de Etica Competente (CEC) e 1. ()
ao INFARMED - Autoridade Nacional do
05D PS Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED,
F CDs, pCP APROV I.P.), deliberar sobre a avaliagio e conclusdo
referidas no nimero anterior, nas respetivas areas
c de competéncia. 2(...)
A BE
PSD, PS, .
F Cos, pCp APROV 3. (eliminado)
. - c. c
2- Compete a Comissdo de Etica Competente (CEC) e ao
A BE
INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos ; ocp
de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.), deliberar sobre a avaliagdo e
lus3o referid | . 3 - A CEC e o INFARMED, I.P., supervisionam a C | PsD,Ps,CDs REJEITADO
conclusao referidas no numero anterior. realizacdo do estudo clinico e a manutencdo das A 8E
condi¢des avaliadas, nas respetivas dareas de

Prejudicado competéncia.
3- A CEC e o INFARMED, I.P., supervisionam a realizagdo do . pSD, PS, CDS APROV
estudo clinico e a manutengdo das condigdes avaliadas.
C PCP
Prejudicado A BE

4 - A avaliagdo descrita pode ser revista em qualquer momento | 4—{...)
no decurso do estudo clinico, mediante a existéncia de nova

evidéncia ou de analises intercalares do préprio estudo.

PSD, PS,

CDS, PCP APROV
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

CAPITULO Il
Dos participantes no estudo clinico
Artigo 6.2
Condigdes minimas de protecdo dos participantes

1- Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, um estudo
clinico s6 pode realizar-se se, em relagdo ao participante no
estudo ou, nos casos previstos nos artigos 7.2 e 8.2, ao seu

representante, forem cumpridos os seguintes requisitos:
Aprovado por unanimidade

a) Em entrevista prévia com o investigador ou um
membro da equipa de investigacdo, lhe forem
explicados, de modo completo e em linguagem
adequada a sua capacidade de compreensdo, os
objetivos, os riscos e os inconvenientes do estudo
clinico, bem como as condicGes em que este é

realizado;
Prejudicada

b) Na entrevista referida na alinea anterior, for
informado do direito que lhe assiste de, a qualquer
momento, se retirar do estudo clinico, sem prejuizo
da prestacdo de cuidados necessarios ao seu estado

de saude;

Prejudicada

Artigo 62

Condigdes minimas de protegdo dos participantes

1-(.)

a)

Em  entrevista prévia com o
investigador eu-um-membre-da—eguipa
de—investigacdo, lhe forem explicados,
de modo completo e em linguagem
adequada a sua capacidade de
compreensdo, os objetivos, 0s riscos e
os inconvenientes do estudo clinico,
bem como as condigBes em que este é
realizado.

(Proposta conjunta do PS e PCP)

Aprovada por unanimidade

b)

Artigo 62
[]

1. ()

a) Em entrevista prévia com o
investigador  lhe  forem
explicados, de modo
completo e em linguagem
adequada a sua capacidade
de compreensdo, 0s
objetivos, os riscos e os
inconvenientes do estudo
clinicob bem como as
condigbes em que este é
realizado;

b) Na entrevista referida na
alinea anterior, for
informado do direito que Ihe
assiste de, a qualquer
momento, se retirar do
estudo clinico sem que tal
implique qualquer alteragdo
nos cuidados de saude que
lhe sdo, ou venham a ser
prestados.

Aprovada por unanimidade

Artigo 6.2
Condigdes minimas de
protecdo dos

participantes




MAPA COMPARATIVO

PPL 146/X11 — Investigacdo Clinica PSD e CDS PS PCP BE
c) Estiver assegurado o direito a integridade moral e c)  Estiverem excluidos todos os
fisica do participante, bem como o direito a riscos previsiveis, de
privacidade e a protegdo dos dados pessoais que atingimento da integridade
lhe dizem respeito, de harmonia com o respetivo do participante, bem como o
regime juridico; direito a privacidade e a
protecdo dos dados pessoais
F PSD, CDS APROV que lhe dizem respeito, de
C PS, PCP, BE harmonia com o respetivo
Al regime juridico;
F PS, PCP, BE
C PSD, CDS REJEITADO
Al
d) For obtido o consentimento informado nos termos . X
d) For obtido consentimento
da presente lei; .
P informado nos termos da
presente lei, o qual devera
F | psp,ps,cps APROV
constar obrigatoriamente de
C PCP, BE .
documento escrito.
Al
F PCP, BE
— — — c | PsD,PS,CDS | REJEITADO
e)  Existir um seguro que cubra a responsabilidade civil
. . Al
do promotor e do investigador, nos termos do
disposto no n.2 2 do artigo 15.9;
e) ()
f)  Os cuidados de salde dispensados e as decisGes
clinicas tomadas em relagdo ao participante forem
da responsabilidade de um profissional de satde ()
devidamente qualificado para as mesmas;
g) For designado um contacto, junto do qual o g ()
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

h)

participante pode obter informagdes mais

detalhadas;

Ndo forem concedidos quaisquer incentivos ou
beneficios financeiros, sem prejuizo do reembolso
das despesas e do ressarcimento pelos prejuizos

sofridos com a participagdo no estudo clinico.

F PSD, pS, H/anov f
DS, PCP alineas e) f)
g) h)
C -
A BE

2 - A CEC pode, de forma fundamentada e a titulo excecional,

dispensar os requisitos constantes das alineas a), b), d) e g)

do numero anterior nos estudos clinicos sem intervengdo.

3- A CEC pode ainda, de forma fundamentada e a titulo

excecional, dispensar o requisito constante da alinea e) do n.2

1 nos estudos clinicos, exceto no caso dos ensaios clinicos e

dos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos.

APROV
F PSD, CDS nimeros 2 e
3

C PS, PCP, BE

2 — A CEC pode, de forma fundamentada e a titulo
excecional, dispensar os requisitos constantes nas
alineas a), b), d), g) e h) do numero anterior nos
estudos clinicos sem intervengao.

F PS

PSD, CDS,
C PCP, BE REJEITADO
A -

3 — (Novo n2) Verificando-se as excegdes previstas
no n2 anterior, dever-se a ter em conta critérios
objetivos de avaliagdo, de forma a harmonizar
todos os processos em iguais circunstancias e a
evitar diferentes critérios de avaliagdo e decisdo.

F PS

PSD, CDS,
C pCP, BE REJEITADO
A —

h)

2 —(eliminar)

1.  Eliminar

PCP, BE

PSD, PS, CDS

REJEIT
ADO

2. Eliminar

F PCP, BE
c | psp,ps,cops REJEITADO
A

3 —(eliminar)

F PCP, BE
c | psp,ps,cos REJEITADO
A

PCP, BE

PSD, PS, CDS

REJEIT
ADO




PPL 146/X11 — Investigacdo Clinica

MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

4 - O participante ou o seu representante pode revogar, a todo o

tempo,

o consentimento informado, sem incorrer em

qualquer forma de responsabilidade.

5- O disposto no numero anterior ndo prejudica a prestagdo dos

cuidados necessarios ao estado de saude do participante.

6- A revogagdo do consentimento ndo carece de forma especial,

podendo ser expressa ou tacita.

DS, PCP '
DS, PC cee
C -
A BE
Artigo 7.2

Participantes menores

1- Para além de outros requisitos impostos por lei, um estudo

clinico s6 pode ser realizado em menores quando:

Prejudicado

a)

For obtido o consentimento informado do
representante legal, o qual deve refletir a vontade
presumivel do menor, podendo ser revogado a todo

o tempo, sem prejuizo para o menor;

Prejudicada

Artigo 7.2
(...)

1 - Sem prejuizo do disposto no n.2 3, para além de
outros requisitos impostos por lei, um estudo clinico
s6 pode ser realizado em menores quando,
cumulativamente:

F PSD, CDS APROV
C PS, PCP
A BE

a) For obtido o consentimento informado do
menor com idade igual ou superior a 16
anos e do seu representante legal ou, no
caso de o menor ter idade inferior a
referida, do seu representante legal, o
qual deve refletir a vontade presumivel
do menor, podendo, em ambos os casos,
o consentimento ser revogado a todo o
tempo, sem prejuizo para o menor;

F PSD, CDS APROV
C PS
A PCP, BE

Artigo 72
Participantes menores

1 — Para além de outros requisitos impostos por
lei, um estudo clinico sé pode ser realizado em
menores quando:

a) For obtido o consentimento informado
do representante legal, o qual deve
refletir a vontade presumivel do menor,
podendo ser revogado a todo o tempo,
sem prejuizo para o menor;

a.a.) Nova Alinea: No caso de menor com
mais de 16 anos, o consentimento mesmo
que dado pelo representante legal, deverd
ser sempre por escrito;

F PS
C PSD, CDS REJEITADO
A PCP, BE

4—(.)
5-(..)
6-(.)

a)

Artigo 79

()

For obtido o consentimento
informado do representante
legal, o qual deve respeitar a

vontade do menor, podendo

[.]

ser revogado a todo o

tempo, sem prejuizo para o

menor;

PS, PCP, BE

PSD, CDS

REJEITADO

4.1
5. [
6. [.]-

Artigo 7.2

Participantes menores

L[]
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

b)

c)

O menor tiver recebido informagdes sobre o estudo
clinico e os respetivos riscos e beneficios,

adequadas a sua capacidade de compreensdo;

F PSD, PS, APROV
CDS, PCP

C -

A BE

O investigador ou, se for esse o caso, o investigador
principal considerar a vontade expressa do menor
que seja capaz de formar uma opinido e avaliar as
informagbes de se recusar a participar ou de se

retirar do estudo clinico a qualquer momento.

Prejudicado

2 - O estudo clinico com intervengdo s6 pode ser realizado em

menores quando:

Prejudicado

a)

b)

Se verifiguem os requisitos referidos no nimero

anterior;

Tiver uma relagdo direta com o quadro clinico do
menor ou, pela sua natureza, apenas possa ser
realizado em menores e comporte beneficios
diretos para o grupo de participantes, sendo

essencial para validar dados obtidos em estudos

b)
c)

~
=

2 - O estudo clinico com intervengdo sé pode ser
realizado em menores quando, cumulativamente:

Aprovado por unanimidade

a)  (.)
b) {(.)
c )

b)

c) O investigador ou, se for esse o caso, o

2-(.)

investigador

principal

considerar

respeitar a vontade expressa do menor
que seja capaz de formar uma opinido e
avaliar as informagdes de se recusar a
participar ou de se recusar a participar
ou de se retirar do estudo clinico a

qualquer momento;

PSD, PS,
CDS, PCP

APROV

b) (.)




MAPA COMPARATIVO

PPL 146/X11 — Investigacdo Clinica PSD e CDS

P

S

PCP

BE

realizados em pessoas capazes de dar o
consentimento informado ou obtidos através de

outros métodos de investigagao;

c) Tiver sido concebido para prevenir a doenga ou o
mal-estar, reabilitar, para minimizar a dor, o mal-
estar, o medo ou qualquer outro risco previsivel
relacionado com a doenga e com o grau de
sofrimento desta, devendo o limiar do risco e o grau
de sofrimento ser especificamente fixados e objeto

de permanente verificagdo.

F PSD, s, \mApROV b
DS, PCP alineas a), b)
ec)
C -
A BE

3- A CEC pode, de forma fundamentada e a titulo excecional,
dispensar os requisitos constantes das alineas a), b) e c) do

n.2 1, nos estudos clinicos sem intervengao.

F PSD, CDS APROV

C PS, PCP, BE

A -

4-0 estudo clinico ndo pode ser realizado em menor sujeito a
medida de acolhimento ou a medida institucional, nos termos da
respetiva legislagdo, salvo se da ndo realizagdo do estudo resultar

um potencial prejuizo ou desvantagem para o mesmo.

Prejudicado

3-(.)

4 - O estudo clinico com intervengdo n3do pode ser
realizado em menor sujeito a medida de
acolhimento ou a medida institucional, nos termos
da respetiva legislagdo, salvo se da ndo realizagdo do
estudo resultar um potencial prejuizo ou
desvantagem para o mesmo.

F PSD, CDS APROV

C PS, PCP, BE

5 — Nas circunstancias referidas no nimero anterior,
o consentimento informado serd prestado em
articulagdo com o médico assistente.

3—(...)

4 — O estudo clinico s6 devera ser realizado em
menor sujeito a medida de acolhimento ou a
medida institucional se, da sua ndo realizagdo,
resultar um potencial prejuizo ou desvantagem

para o mesmo. (nova redagéo)

(eliminar)

3. Eliminar

PS, PCP, BE

F PS, PCP, BE

PSD, CDS,

REJEITADO

C PSD, CDS

REJEITA
DO

F PS
PSD, CDS,
! ! EJEITAD!
C PCP, BE REJEITADO
Al e

(eliminar)

PCP, BE

PSD, PS, CDS

REJEITADO
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

Artigo 8.2

Participantes maiores incapazes de prestar consentimento
informado

1- Sem prejuizo do disposto no artigo 6.2, quando um
participante maior ndo estiver em condigbes de prestar o
consentimento informado, a realizagdo do estudo clinico

depende dos requisitos referidos nos nimeros seguintes.

PSD, PS,
F DS, PCP APROV
c |
A BE

2- A realizagdo de estudos clinicos com maiores que, antes do
inicio da sua incapacidade, ndo tenham dado nem recusado o

consentimento informado s6 é possivel quando:

PSD, PS,
F Cos, PP APROV
c |
A BE

a) For obtido o consentimento informado do respetivo
representante legal, nos termos do numero
seguinte, o qual deve refletir a vontade presumivel

do participante;

1-(.)

2-{(..)

PSD, PS, CDS APROV

PCP, BE

Artigo 8.2
(...)

Artigo 82
Participantes maiores incapazes de prestar
consentimento informado

1-(.)

2-(...)

Artigo 82
[]

a) For obtido o consentimento
informado do respetivo
representante legal, nos
termos do nimero seguinte,
o qual deve respeitar a

vontade do participante;

F PS, PCP
C PSD, CDS REJEITADO
A BE

Artigo 8.2
Participantes maiores
incapazes de prestar

consentimento informado

1[.]




MAPA COMPARATIVO

PPL 146/X11 — Investigacdo Clinica PSD e CDS PS PCP

F | PsD,Ps,cDs APROV
I
A PCP, BE b ()
g ()
b) A pessoa incapaz de dar o consentimento (...)
informado tiver recebido informagdes adequadas a (...)

sua capacidade de compreensdo sobre o estudo

clinico e os respetivos riscos e beneficios;

¢) Oinvestigador ou, se for esse o caso, o investigador
principal considerar a vontade expressa do ()

participante que seja capaz de formar uma opinido.
3—(...)

APROV
F PSD, PS, alineas b) e
CDS, PCP
<)
(o E—
A BE

3—-(..)
3- 0O estudo clinico com intervengdo sé pode ser realizado em
participantes maiores incapazes de prestar consentimento

informado quando:

a) Se verifiquem os requisitos referidos no numero

anterior;

b) O estudo clinico com intervengdo for essencial para
validar dados obtidos em estudos clinicos realizados
em pessoas capazes de dar o consentimento
informado ou através de outros métodos de

investigacdo e estiver diretamente relacionado com
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

o quadro de perigo de vida ou de debilidade de que

sofra o participante em causa;

c¢) O estudo clinico com intervengdo, tiver sido
concebido para prevenir a doenga ou o mal-estar,
reabilitar, minimizar a dor, o mal-estar, o medo ou
qualquer outro previsivel risco relacionado com a
doencga e com o grau de sofrimento desta, devendo
o limiar de risco e o grau de sofrimento ser

especificamente fixados e objeto de permanente

verificagdo;
PSD, PS,
F cos, pep APROV
(SR I—
A BE

4-A CEC pode, de forma fundamentada e a titulo excecional,
dispensar os requisitos constantes do n.2 2, nos estudos clinicos

sem intervengdo.

F PSD, CDS APROV

C PS, PCP, BE

Al

5-0 estudo clinico ndo pode ser realizado em incapaz de prestar
consentimento informado que se encontre em acolhimento
institucional, nos termos da respetiva legislagdo, salvo se da ndo
realizagdo do estudo resultar um potencial prejuizo ou

desvantagem para o mesmo.

Prejudicado

5 — O estudo clinico com interveng¢do n3o pode ser
realizado em incapaz de prestar consentimento
informado que se encontre em acolhimento
institucional, nos termos da respetiva legislagdo,
salvo se da ndo realizagdo do estudo resultar um
potencial prejuizo ou desvantagem para o mesmo.

F PSD, CDS APROV
C PS, PCP
A BE

6 - Nas circunstancias referidas no nimero anterior,
o consentimento informado sera prestado em
articulagdo com o médico assistente.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

4-(.)

5 — O estudo clinico sé deverd ser realizado em
incapaz de prestar consentimento informado que
se encontre em acolhimento institucional, se a sua
ndo realizagdo, resultar em potencial prejuizo ou
desvantagem para o mesmo. (nova redagéo)

F PS
PSD, CDS
C ’ ! REJEITADO
PCP
A BE

(eliminar) 4. Eliminar

PS, PCP, BE F | ps,pcp,BE

PSD, CDS REJEITADO c PSD, CDS REJDEC‘)TA

A
5.[...].
(eliminar)
PS, PCP
PSD, CDS REJEITADO

BE

11
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PCP

BE

CAPITULO I

Dos responsaveis pela realizagdo do estudo clinico

Artigo 9.2

Promotor

1- Compete ao promotor:

a)

b)

c)

d)

Apresentar a CEC o pedido de parecer, referido no

artigo 16.9;

Requerer ao conselho diretivo do INFARMED, I.P.,
autorizagdo para a realizagdo do ensaio clinico, nos
termos do artigo 26.2 e de estudos clinicos com
intervengdo de dispositivos médicos, nos termos

do artigo 33.9;

Notificar o INFARMED, I.P., nos termos do artigo
34.2, nos estudos clinicos com intervengdo de

produtos cosméticos e de higiene corporal;

APROV
F PSD, PS, coerpfrda;en’ e
CDS, PCP podon.”
1, alineas a),
b)ec)
(o E—
A BE

Celebrar o contrato financeiro com o centro de
estudo clinico, nos termos estabelecidos no artigo
13.9, salvo na situagdo de dispensa pela CEC em

estudos clinicos sem intervengao;

1-(.)
a)
b)
c)
d)
e)
b
g)
h)

V)
k)

Artigo 9.2
(...)

a)
b)

c)

d)

Artigo 92
[..]
()
()
()
()

Celebrar o contrato
financeiro com o centro de
estudo clinico, nos termos

estabelecidos no artigo 139.

12
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

e)

b))

a)

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

Propor o investigador, comprovando a qualificagdo
cientifica e a habilitagdo profissional deste, e
assegurar que este realiza o estudo clinico em
conformidade com as exigéncias legais e

regulamentares aplicdveis;

Facultar ao investigador todos os dados quimico-
farmacéuticos, toxicoldgicos, farmacoldgicos,
técnicos, de software, clinicos e de prova cientifica
relevantes que garantam a seguranca da
intervengdo e todas as informagbes necessarias a
boa condugdo dos estudos, no caso de estudos

clinicos com intervengéo;

F PSD, PS, al\'/::?:) e
CDS, PCP
f)
C -
A BE

Estabelecer e manter um sistema de seguranca e
vigilancia do estudo  clinico mediante
monitorizagdo efetuada sob responsabilidade de

um profissional habilitado;

F PCP, BE
c | PsD,Ps,CDS | REJEITADO

N —

e) (.

) ()

g) Estabelecer e manter um

sistema de seguranca e
vigilancia do estudo clinico
mediante monitorizagao
efetuada sob
responsabilidade de um

profissional de saude.

13
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

h)

Vi

k)

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

Informar da existéncia dos pedidos e pareceres
emitidos por comissGes de ética sobre o mesmo

estudo, ou suas variantes;

Assegurar o cumprimento dos deveres de
notificagdo, comunicagdo e de informagdo

previstos na presente lei;

Notificar a conclusdo do estudo clinico, em

conformidade com o disposto no artigo 19.2;

Cumprir as demais obrigagbes legais e

regulamentares aplicaveis.

2 - O promotor deve indicar a entidade e local junto da qual o

participante pode obter mais informagdes pormenorizadas

relativas ao estudo clinico.

I T
D
DS, PCP ene2
c |
A BE

3-Nos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos o

promotor é o fabricante do dispositivo médico, ou o seu

mandatario.

Eliminado

2-(..)

3 - Eliminado

PSD, CDS,
F PCP, BE APROV
(o E—
A PS

PCP
PSD,PS, CDS REJEITADO
BE
(eliminar)
PSD, CDS,
PCP, BE APROV
PS
Artigo 102

14
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

Artigo 10.2

Investigador

Incumbe ao investigador, designadamente:

a)

b)

c)

d)

e

b/

g)

Realizar o estudo clinico em conformidade com as
boas praticas clinicas e as exigéncias legais e

regulamentares aplicaveis;

Obter o  consentimento  informado  dos

participantes, nos termos da presente lei;

Cumprir os deveres de recolha, registo e notificagdo
de reagdes e acontecimentos adversos previstos na

presente lei;

Propor ao promotor alteragdes ao protocolo, bem
como a suspensdo dos estudos, sempre que

ocorram razoes justificativas;

Assegurar que as informagdes clinicas recolhidas
durante o estudo estdo contidas nas fichas clinicas,

e elaborar um relatério final do estudo clinico;

Garantir a confidencialidade na preparagdo,
realizagdo e conclusdo do estudo clinico, bem como
das informagdes respeitantes aos participantes no

estudo clinico;

Responsabilizar-se pelo acompanhamento clinico
dos participantes durante a condugdo do estudo

clinico e ap6s a conclusdo do mesmo, nos termos

Incumbe ao investigador, designadamente:

a) ()

(aditamento)

b) Informar e esclarecer o participante ou
0 seu representante, nos termos da
presente lei;

Aprovada por unanimidade
(propostas do PS e PCP votadas
conjuntamente)

]

d)

Artigo 102

Investigador

1 ()

a) ()

b) Informar e esclarecer o
participante ou o seu
representante, nos termos
da presente lei.

Aprovada por unanimidade
(propostas do PS e PCP
votadas conjuntamente)

c) (anterior alinea b))

d) (anterior alinea c))

e) (anterior alinea d))

f) (anterior alinea e))

g) (anterior alinea f))

h)  (anterior alinea g))

2. Apromogdo e realizagdo de
estudos clinicos devem ser
valorizadas, nomeadamente
para efeitos de progressdo
na carreira do investigador.

F PCP, BE
C PSD, CDS REJEITADO
A PS
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BE

1-

7 -

do parecer da CEC, e manter o responsavel do

centro de estudo clinico informado do seu

andamento;
F PSD, Ps, APROV
DS, PCP
c |
A BE

Artigo 11.2
Monitor
O monitor deve:
a) Garantir que os dados sdo registados de forma

correta e completa;

b) Verificar se o armazenamento, a distribuicdo, a
devolugdo e a documentagdo dos materiais em
investigagdo cumprem as normas de boas praticas

clinicas.

As informagdes a prestar pelo monitor ao promotor
compreendem a verificagdo das condigdes indispensaveis a

realizagdo do estudo clinico e a informagdo prestada a toda a

- - — 1—(...
equipa de investigagao. ()
a)
PSD, PS,
F CDS, PP APROV
C ,,,,,
A BE

Artigo 12.2
(...)

Artigo 102 - A
Ensaios da Iniciativa do

Investigador
O Governo regulamenta no
prazo de 180 dias a contar
da entrada em vigor da
presente lei, os ensaios
clinicos realizados por
iniciativa do investigador ou
promovidos pelas
instituigdes  do  Servigo
Nacional de Saude,
nomeadamente no que
concerne ao financiamento,
Seguros, alocagdo de
recursos humanos e técnicos
e promogao da

farmacovigilancia.

PCP

PSD,PS, CDS REJEITADO

BE
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Artigo 12.2

Centro de estudo clinico

1- Compete ao centro de estudo clinico:

a) Definir os requisitos de aprovagdo dos contratos

b)

9]

d)

financeiros, disponibilizando um acordo modelo,

em conformidade com o disposto no artigo

seguinte;
APROV
E PSD, PS, epigrafe,
CDS, PCP corpo do n.2
1ealineaa)
C
A BE

Aprovar o contrato financeiro no prazo maximo de
15 dias a contar da data do pedido do investigador

ou do promotor;

Prejudicada

Monitorizar a taxa de cumprimento dos contratos

financeiros;

Disponibilizar os dados relativos ao processo de
aprovagdo e execugdo do contrato financeiro no

Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

2- A aprovagdo do contrato financeiro pode ocorrer em

b) Decidir sobre a aprovagdo do contrato
financeiro no prazo maximo de 15 dias a
contar da data do pedido do investigador
ou do promotor;

F PSD, CDS, BE APROV
C PS, PCP
A

c ()

d ()

2-{(..)

3-(.)

Artigo 129
Centro de Estudo Clinico

1 - Compete ao centro de estudo clinico:

a)

b)

c)

d)

(.w.)

Aprovar o contrato financeiro no prazo

maximo de 30 dias a contar da data do
pedido do
promotor;

investigador ou do

PS, PCP, BE

PSD, CDS

REJEITADA

Artigo 12°

[..]

a)

b)  Aprovar o contrato
financeiro no prazo maximo
de 30 dias a contar da data
do pedido do investigador ou

do promotor;

F PS, PCP, BE

C PSD, CDS REJEITADA

c)

d)

Novo n.2 - Deliberar sobre a aceitagdo

da realizagdo do estudo clinico.

F PCP
C PSD, CDS REJEITADO
A PS, BE

2. ()
3. ()
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PCP

BE

momento anterior ao parecer da CEC, sob condicdo de

parecer favoravel da mesma.

3 - O contrato financeiro produz efeitos a partir da notificagdo do
parecer favoravel da CEC, desde que o protocolo constante

do contrato ndo tenha sofrido alteragdes.

APROV
p PSD, PS, alineasc) e
CDS, PCP d)don2le
no2e3
C
A BE
Artigo 13.2

Contrato financeiro

1- O promotor ou o seu mandatario deve celebrar contrato
financeiro com o centro de estudo clinico, exceto no caso de

estudos clinicos sem intervengdo quando o mesmo for

1)

Artigo 132
Contrato Financeiro

4.  Deve-se assegurar que o
centro de estudo clinico
disp&e das condi¢des
necessarias a realizagdo do
ensaio, nomeadamente ao
nivel da estrutura
organizacional e dos meios

técnicos e humanos.

5.  Aprossecugdo do ensaio ndo
acarreta discriminagdo para
os doentes portadores da
mesma patologia que o
estudo visa, mas nele ndo

sdo incluidos.

F PS, PCP, BE

REJEITADOS
¢ PSD, CDS
! n.2s4E5
A
Artigo 132

(]
1.0 promotor ou o seu mandatario
deve celebrar contrato financeiro com o

centro de estudo clinico.

F PCP, BE
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PCP

BE

2-

dispensado pela CEC.

F | Psp,Ps,cDs APROV
C PCP, BE
Al

Do contrato financeiro devem constar os seguintes

elementos:
a) Os termos da realizagdo do estudo clinico;
b) As condigBes da sua efetivagdo;

c¢) Os aspetos econdémicos com ele relacionados,

designadamente:

i) Os custos diretos do estudo clinico estabelecidos
pelo centro de estudos  clinico,
identificando, de forma individualizada, a
remuneracdo do investigador e dos

restantes membros da equipa;
Prejudicada

ii) Os custos indiretos, considerando-se como tais
os despendidos na utilizagdo de meios
auxiliares de diagndstico, os decorrentes de
internamento ndo previsto do participante,
os decorrentes do reembolso das despesas
e do ressarcimento ou compensagido pelas
despesas e pelos prejuizos sofridos pelo
participante;

iif) Os prazos de pagamento;

d) As condicdes aprovadas pelas autoridades

2)

Do contrato financeiro devem constar os
seguintes elementos:

a) ()

b) (.)

o ()

i) Os custos diretos do estudo
clinico estabelecidos pelo centro
de estudos clinico, identificando,
de forma individualizada e por
fungdo desempenhada, a
remunera¢do do investigador e
dos restantes membros da
equipa.

Aprovada por unanimidade

iy ()

PSD, PS, CDS

REJEITADA
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BE

1-

competentes a integrar no modelo de contrato

financeiro;

e) Todas as demais condi¢bes estabelecidas entre as

partes.
APROV todo
com exce¢ao
F Pso, s, da subalinea
CDS, PCP .
i) da alinea
<)
c |
A BE
Artigo 14.2

Remuneragdo do investigador

E permitida a remuneragdo do investigador, do investigador
principal e dos membros da sua equipa, nos termos do
contrato financeiro.

PSD, PS,

CDS, PCP APROV

Sempre que o investigador ou o investigador principal ou os
membros da sua equipa de investigacdo sejam trabalhadores
do Servigo Nacional de Saude, com relagdo juridica de
emprego publico, a remuneragdo prevista no contrato

financeiro é paga pelo centro de estudo clinico, com

Artigo 15.2
(...)

Artigo 142
Remuneragdo do investigador

1-(.)

2-(...)

3 — (Novo) A remuneragdo prevista no contrato
financeiro devera ser repartida também pela
instituicdo de saude do SNS que acolhe o estudo e,
sempre que tal seja possivel, reinvestida na

Artigo 142
[..]

2. Sempre que o investigador ou o
investigador principal ou os membros
da sua equipa de investiga¢do sejam
trabalhadores do Servigo Nacional de
Saude, a remuneragao prevista no
contrato financeiro é paga pelo centro
de estudo clinico, com observancia das
regras gerais sobre a acumulagdo de

funges previstas na lei.

F PCP, BE
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

1-

observancia das regras gerais sobre a acumulagdo de fungdes
previstas na lei de vinculos, carreiras e remuneragdes dos

trabalhadores que exercem fungées publicas.

1-(.)

F PSD, CDS APROV
C PCP, BE
A PS

Artigo 15.2

Responsabilidade civil

O promotor e o investigador respondem, de forma solidaria
e independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais e
ndo patrimoniais que o estudo cause ao participante.

PSD, PS,
F CDs, PCP APROV
c |
A BE

O promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro
destinado a cobrir a responsabilidade civil referida no
nimero anterior, salvo se o mesmo for dispensado nos

termos da presente lei.

F PSD, CDS APROV

C PS, PCP, BE

2-(.)

3 - Nos estudos clinicos com

intervencdo,

presumem-se causados pelo estudo clinico os danos
que afetem a saude do participante durante a
realizagdo do estudo clinico e no ano seguinte a sua
conclusdo, sem prejuizo do disposto na alinea i) do

n.2 5 do artigo 16.2.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP, BE
Al

prépria ou em novas investigagdes.

F PS, PCP, BE

C PSD, CDS REJEITADO

c PSD, CDS REJEITADO
A PS
Artigo 152

[..]

2 -0 promotor deve obrigatoriamente
contratar um seguro destinado a cobrir

a responsabilidade civil referida no

numero anterior.

F PS, PCP, BE
C PSD, CDS REJEITADO
A

3. Nos estudos clinicos

intervengdo, presumem-se imputaveis
pelo estudo clinico os danos que afetem

a saude do participante durante a

realizagdo do

posteriormente,

do nimero de anos que tenha passado,

estudo

independentemente

clinico

Artigo 15.2
Responsabilidade civil

1[.]

2. O promotor deve

obrigatoriamente

contratar um  seguro
destinado a cobrir a
responsabilidade civil
referida no nimero
anterior, salve-se-o-mesme
F PS, PCP, BE

REJEIT
C PSD, CDS 20O
A
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BE

3 - Nos estudos clinicos com intervengdo, presumem-se causados
pelo estudo clinico os danos que afetem a saude do participante
durante a realizagdo do estudo clinico e no ano seguinte a sua

conclusdo.
Prejudicado

4-0 parecer da CEC ou a autorizagdo concedida pelo INFARMED,
I.P., nos casos aplicaveis, ndo constituem fundamento de exclusdo

ou limitagdo da responsabilidade prevista no presente artigo.

F | Psp,Ps,cDs APROV
C PCP, BE
Al

5-O disposto na presente lei ndo constitui fundamento para
eximir o promotor, o investigador, os membros da respetiva
equipa de investigagdo e o centro de estudo clinico das formas de
responsabilidade disciplinar, civil, contraordenacional ou penal

estabelecidas na lei.

PSD, PS,
F CDs, PCP APROV
c |
A BE
CAPITULO IV

Dos estudos clinicos

Artigo 16.2

5-(..)

1-(.)

Artigo 16.2
Pareceres

1-(.)

Artigo 162
Parecer

desde que o dano possa ser atribuido

claramente a intervengdo em causa.

F PCP, BE

C PSD, PS, CDS REJEITADO

4. O parecer da CEC ou a autorizagdo
concedida pelo INFARMED, I.P., ndo
constituem fundamento de exclusdo ou
limitagcdo da responsabilidade prevista

no presente artigo.

F PCP, BE

C PSD, PS, CDS REJEITADO

Artigo 16.2
[..]

1.A realizagdo de estudos clinicos é
obrigatoriamente precedida de parecer
favorédvel da CEC, a emitir no prazo de
60 dias, sem o qual o estudo ndo pode

ser realizado.

4.[..1.
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Parecer

1- Arealizagdo de estudos clinicos é obrigatoriamente precedida

2-

de parecer favoravel da CEC, a emitir no prazo de 30 dias,

sem o qual o estudo ndo pode ser realizado.

A CEC é:
a)

b)

c)

F PSD, CDS APROV
C PS, PCP
A BE

Nos ensaios clinicos e nos estudos com intervengdo
de dispositivos médicos, a CEIC, que emite um
parecer Unico, salvo se esta designar uma CES para o
efeito;

Nos restantes estudos, a CES que funciona no centro

de estudo clinico envolvido; ou

No caso do centro de estudo clinico envolvido ndo

dispor de CES, a CEIC ou a CES por ela designada.

3- A CEC deve estar dotada de competéncia especifica no

dominio da patologia e da populagdo a que se refere o estudo

clinico ou obter o respetivo aconselhamento em questdes

clinicas, éticas e psicossociais ligadas a doenca e a populagdo

em causa.

PSD, PS,

CDS, PCP APROV

2 — Nos ensaios clinicos e nos estudos com
intervengdo de dispositivos médicos, a CEC é a CEIC,
que emite um parecer Unico, salvo se esta designar
uma CES para o efeito

PSD, CDS,
F ps, PP APROV
C
A BE

3 — Nos restantes estudos, a CEC é:

a) A CES que funciona no centro de estudo
clinico envolvido; ou

b) No caso do centro de estudo clinico
envolvido ndo dispor de CES, a CEIC ou a
CES por ela designada.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

4 — (anterior n.2 3))

2-ACECé:

a)

b)
c)

3-(.)

Nos ensaios clinicos e nos estudos com

intervengdo de dispositivos médicos, a

CEIC gue emite um parecer Unico, salve
. CES £

ndo devende havendo delegacdo da

CEIC-emcaso-deestudosinterventivos;

RETIRADA

(--.)

(--.)

F | Ps,Pcp,BE
c PSD, CDS REJEITADO
A
2.(...)
a) ()
b)  (eliminar)
c) (eliminar)
F | ps,pcpBE
c PSD, CDS REJEITADO
A

4. O pedido de parecer é apresentado a
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4- O pedido de parecer é apresentado a CEC pelo promotor,
através do RNEC, instruido de acordo com as indicacGes

pormenorizadas a estabelecer pela CEIC.

F PSD, CDS APROV
C PS, PCP
A BE

5- No parecer a CEC deve pronunciar-se obrigatoriamente
sobre:

a) A pertinéncia do estudo clinico e da sua concegdo;

b) A avaliagdo dos beneficios e riscos previsiveis;

¢) O protocolo, incluindo os planos de divulgagdo do

estudo;

d) A aptiddo do investigador principal e dos restantes

membros da equipa;

e) As condigdes materiais e humanas necessdrias a

realizagdo do estudo clinico;

APROV
corpo e
alineas a) a
e)

F PSD, PS, CDS

C PCP, BE

f) Os montantes e as modalidades de retribui¢do ou
compensagdo eventuais dos investigadores e dos
participantes nos estudos clinicos e os elementos

pertinentes de qualquer contrato financeiro

5 — (anterior n.2 4)

6 — (anterior n.2 5)

a) (.)
b) (.)
c ()
d ()
e) ()

4-(.)

5-(...)

f) Eliminar

F PS, BE

CEC pelo promotor, através do RNEC,
instruido de acordo com as indicacGes
pormenorizadas a estabelecer pelo

INFARMED.

F PS, PCP, BE

C PSD, CDS REJEITADO

5.No seu parecer a CEC deve

pronunciar-se obrigatoriamente sobre:

a) A pertinéncia do ensaio e

da sua concegdo;

b) Se o resultado da
avaliagdo dos beneficios e

riscos previsiveis é favoravel;
c) O protocolo;

d) A aptiddo do investigador
principal e dos restantes

membros da equipa;

e) A brochura do

investigador;

f) A qualidade das

instalagdes;

g) A adequagdo e o cardacter

exaustivo das informagdes
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previsto entre o promotor e o centro de estudo c PSD, PS, CDS REJEITADO escritas a prestar, assim
clinico; A como o procedimento de
obtengdo do consentimento
F PSD, CDs APROV livre e esclarecido;
C PS, PCP, BE ~
h) A fundamentagdo da
N —
realizacdo do ensaio em
' pessoas incapazes de prestar
g) As modalidades de recrutamento dos participantes; 9 () o consentimento livre e
R . . h) (..) esclarecido, nos termos da
h) As situacbes de conflito de interesses por parte do . — ’
i) O prazo e as condigbes de .
. . . presente lei.
promotor ou investigador envolvidos no estudo acompanhamento clinico dos
clinico; participantes, apos a conclusdo do estudo i) As disposicdes sobre
clinico, bem como, quando aplicavel, o . L
R . - = . indemnizagdo e
i) O prazo e as condigdes de acompanhamento clinico prazo de presungio se superior ao
- . ~ A ° A o. compensagdo por danos
dos participantes, apds a conclusio do estudo previsto no n.2 3 do artigo 15.¢; pensag P
. patrimoniais e nao
clinico;
F | PsD,Ps,cDS APROV patrimoniais, incluindo o
Prejudicada . -
|l dano morte, imputdveis ao
j) O procedimento de obtengdo do consentimento A PCP, BE ensaio;
informado, incluindo as informagdes a prestar aos .
j) Todos os  seguros
articipantes; . .
P P ’ destinados a cobrir a
APROV responsabilidade do
F PSD, PS, CDS Alineas g) h) j) (..) : i
i) investigador e do promotor;
c PCP, BE
R ) Os montantes e as
7 — (anterior .2 6)) modalidades de retribui¢do
a) (.) ou compensagdo eventuais
6 - Nos estudos clinicos com intervengdo o parecer da CEC deve b) (.. . .
dos investigadores e dos
ainda pronunciar-se sobre: o () . .
d (.) participantes nos ensaios
a) A brochura do investigador; e {(.) clinicos e os elementos
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BE

b)

c)

d)

e)

A qualidade das instalagdes;

As disposi¢bes sobre indemnizagdo por danos
patrimoniais e ndo patrimoniais, incluindo o dano

morte, imputdveis ao estudo clinico;

Os seguros destinados a cobrir a responsabilidade

do investigador e do promotor;

A fundamentagdo da realizagdo do estudo clinico
com intervengdo em que participem menores ou
maiores incapazes de prestar consentimento
informado, nos termos do n.2 2 do artigo 7.2 e do

n.2 3 do artigo 8.2.

7 - O parecer fundamentado deve ser comunicado, através do

RNEC, ao requerente, a CEIC, quando ndo tenha sido esta a

emiti-lo, e ao INFARMED, I.P., nos ensaios clinicos e nos

estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos ou

de produtos cosméticos e de higiene corporal.

: PSD, PS, APROV n.%s
DS, PCP 6e7
c |
A BE
Artigo 17.2

Suspensdo e prorrogacao de prazos

1- No decurso do prazo referido no n.2 1 do artigo anterior e do

n.2 3 do artigo 18.2, a CEC pode solicitar, uma Unica vez,

informagcGes complementares ao requerente, suspendendo-

8 — (anterior n.2 7)

9 — No exercicio das suas competéncias e para os
efeitos do n.2 3 do artigo 1.2, a CNPD pronuncia-se
num prazo de 30 dias.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

Corresponde ao texto do n.2 3 do artigo 1.2 - PS
decidiu que seria votado com o n.2 8 do artigo
16.2

- Sem prejuizo do disposto na Lei n.2 67/98, de 26
de outubro, e no que a protegdo de dados pessoais
diz respeito, a presente lei estipulara 30 dias,
como prazo para que a CNPD, em linha com o que
€ exigido as demais entidades envolvidas nos
diferentes tipos de estudos clinicos, possa
pronunciar-se.

Retirado

Artigo 17°
Suspensdo e prorrogagdo de prazos

pertinentes de qualquer
contrato financeiro previsto
entre o promotor e o centro

de ensaio;

m) As modalidades de
recrutamento dos

participantes.

n) A declaragdo de conflito
de interesses por parte do
investigador e da equipa de
investigacdo envolvidos no

estudo clinico.

PS, PCP, BE

PSD, CDS REJEITADO
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se 0 prazo para a emissdo do parecer até a rece¢do das

informagdes.

2 - O prazo para a emissdo do parecer pode ser prorrogado por
mais 20 dias no que respeita aos ensaios clinicos que

envolvam medicamentos:
a) De terapia génica;
b) De terapia celular somdtica;

c)Que contenham organismos  geneticamente

modificados.

APROV n.%s

F PSD, PS, CDS
Y le2

C -

A PCP, BE

3 - 0O prazo referido no nimero anterior pode ser prorrogado por

mais 50 dias, no caso de consulta a grupos ou comités de

peritos.
F PSD, CDS APROV
C PS
A PCP, BE

4 - O parecer sobre ensaios clinicos que envolvam medicamentos
de terapia celular xenogénica ndo esta sujeito a qualquer

prazo.

2-(...)

3 — O prazo referido no n? anterior pode ser
prorrogado por mais 30 dias no maximo, e sé em
caso de consulta a grupos ou comités de peritos.

F PS
PSD, CDS,
’ ! EJEITAD!
C pCP REJEITADO
A BE
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1-

F | PSD,Ps,cDS APROV
c |
A PCP, BE

Artigo 18.2

Alterag6es ao protocolo

Apds o inicio de um estudo clinico, o promotor pode
introduzir modificagdes no protocolo, desde que estas ndo
alterem as condigdes avaliadas nos termos do n.2 1 do artigo

5.2, exceto se:
a) Tiverem incidéncias na seguranca dos participantes;

b) Alterem a interpretagdo das provas cientificas em

que assenta a realizagdo do estudo clinico.

Nos casos referidos no nimero anterior, o promotor deve
solicitar a CEC a modificagdo do protocolo, através do RNEC, e
o estudo clinico s6 pode prosseguir de acordo com o

protocolo alterado apés parecer favoravel da mesma.

A CEC emite o parecer no prazo de 20 dias a contar da data
do pedido de modificagdo do protocolo, com base nos
elementos referidos no n.2% 5 e 6 do artigo 16.2 e nos
pareceres adotados no quadro de estudos clinicos

multicéntricos, nas situagdes aplicaveis.

Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervengdo
de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de

higiene corporal, o promotor notifica ainda o INFARMED, I.P.,
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dos motivos e do teor das alteragdes propostas.

Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervengdo
de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de
higiene corporal, se a CEC emitir parecer favoravel e o
INFARMED, I.P., ou qualquer das autoridades dos restantes
Estados Membros envolvidos, ndo emitirem objecdes
fundamentadas, o promotor pode prosseguir o estudo clinico

de acordo com o protocolo alterado.

Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervengdo
de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de
higiene corporal, se a CEC emitir parecer favoravel e o
INFARMED, I.P., ou qualquer das autoridades dos restantes
Estados Membros envolvidos, emitirem  obje¢des
fundamentadas, o promotor sé pode prosseguir o estudo
clinico se adaptar o protocolo as objegdes transmitidas ou se

retirar a proposta de modificagao.

As autoridades competentes emitem  orientagdes
pormenorizadas sobre o processo e a informagdo necessaria

para a notificacdo de alteracGes ao protocolo.

F PS, PCP, BE APROV

LVS 13-2-2014
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