Sara Pereira

De: Comissao 92 - CS Xl

Enviado: guarta-feira, 5 de Margo de 2014 15:49

Para: DAPLEN Correio

Assunto: PPL n.° 146/XI! (2.2) - Redacéo Final

Anexos: infor-92 Comisséo PPL 146XIl.docx; dec..._Xli(Texto Final - PPL 146)-Investigacéo
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Encarrega-me a Senhora Presidente da Comissdo de Salde, Senhora Deputada Maria Anténia de Aimeida Santos, de
enviar a redacio final da iniciativa em epigrafe, fixada, nos termos regimentais em reunido desta Comissao de 05 de
margco de 2014. Foram, ainda, aprovadas por unanimidade, verificando-se a auséncia do BE e PEV, as sugestdes
constantes da Informacdo n.2 23/DAPLEN/2014.

Cumprimentos,

Sara Santos Pereira
Técnica de Apoio Parlamentar

Comisséo de Satde
Telefone: 213919304 | Ext.: 11304
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS DE APOIO TECNICO E SECRETARIADO
DIVISAO DE APOIO AO PLENARIO

Informacao n.° 23/DAPLEN/2014 26 de fevereiro

Assunto: Aprova a lei da Investigacao clinica.

Em conformidade com o disposto no artigo 156.° do Regimento da Assembleia da

Republica, e nos termos da alinea g) do n.° 1 do artigo 8.° da Resolugdo da Assembleia da

- Republica n.° 20/2004, de 16 de fevereiro, junto se anexa o texto final do diploma sobre o

assunto em epigrafe, aprovado em votagdo final global em 20 de fevereiro de 2014, para
subsequente envio a S. Ex.? a Presidente da Comiss&o de Saude.

No texto do diploma foram incluidos a férmula inicial e demais elementos formais,
sugerindo-se 0 seguinte:



ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS DE APOIO TECNICO E SECRETARIADO
DIVISAO DE APOIO AO PLENARIO

No titulo do projeto de Decreto.®
Onde se |é: Aprova a Lei de Investigagéo Clinica”.
Deve ler-se: Aprova a lei de investigagéo clinica”.

No n.° 2 do artigo 5.°

Em virtude da entidade ja se encontrar identificada na alinea i) do artigo 2.° com a respetiva
sigla: ‘

Onde se 1&: “Compete & Comisséo de Etica Competente (CEC)...";

Deve ler-se: “Compete a CEC ...".

No n.° 9 do artigo 16.° _

Em virtude da entidade n&o se encontrar citada anteriormente, propde-se:

Onde se 1é: “....a CNPD pronuncia-se num prazo de 30 dias.”;

Deve ler-se: “.a. Comissao Nacional de Protecao de Dados (CNPD) pronuncia-se num
prazo de 30 dias.”.

No artigo 19.° ‘

Visando a uniformizacéo da redagdo do artigo em cqnformidade com o previsto no seu n.° 1:
Non.°3

Onde se lé: “....num prazo até 12 meses...”;

Deve ler-se: ““....no prazo de 12 meses...".

Non.°5

Considerando que esta entidade ja foi referida anteriormente propde-se a sua identificagdo pela
sigla respetiva:

Onde se Ié: “....Comissdo Nacional de Protecio de Dados...”:

Deve ler-se: ““....CNPD...".

Non.°7

Visando a uniformizacgéo da redagdo do artigo em coﬁformidade com o previsto no seu n.° 1:
Onde se I&: “....num prazo até 15 dias...”;

Deve ler-se: ““....no prazo de 15 dias...”.
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ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

DIRECCAO DE SERVICOS DE APOIO TECNI'CO E SECRETARIADO
DIVISAO DE APOIO AQ PLENARIO

Na n.° 4 do artigo 33.°
Onde se lé: “..no anexo XV do mesmo Decreto-Lei, exceto ...",
Deve ler-se: “..no anexo XV do mesmo decreto-lei, exceto ...”.

Na alinea e) do n.° 2 do artigo 37.°
Onde se lé: “Promover o debate sobre a ética nas investigagao, ...”;

Deve ler-se: “Promover o debate sobre a ética na investigacao, ...

Na alinea m) do n.° 3 do artigo 39.° ,

Considerando que esta entidade ja foi referida anteriormente propde-se a sua identificagéo pela
sigla respetiva:

Onde se lé: “... autorizada pela Comissao Nacional de Protecdo de Dados...”;

Deve ler-se: *““... autorizada pela CNPD...".

Na alinea h) do n.° 2 do artigo 40.°

Considerando que esta entidade ja foi referida anteriormente propde-se a sua identificagao pela
sigla respetiva:

Onde se lé: “....e da Comissao Nacional de Protegio de Dados,...”;
Deve ler-se: ““....e daCNPD, ...".

Finalmente, sugere-se, ainda, que ao longo do texto do Projeto de Decreto, onde se Ié
“Estados Membros”, se passe a ler “Estados membros”.

A consideragao superior
O assessor parlamentar jurista

(Luis Martins)






DECRETO N.° /XI1
Aprova a lei da investigacdo clinica

A Assembleia da Repiiblica decreta, nos termos da alinea c) do artigo 161.° da

Constituicdo, o seguinte:

CAPITULO 1

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objeto

1-A presente lei regula a investigagdo clinic'a, considerada como todo o estudo
sistematico destinado a descobrir ou a verificar a distribui¢do ou o efeito de fatores
de saude, de estados ou resultados em saude, de processos de saide ou de doenga, do
desempenho e, ou, seguranga de intervengdes ou da prestagio de cuidados de saude.

2 - A presente lei abrange designadamente:

a) O regime da realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos de uso humano,
decorrente da transposi¢do da Diretiva n.° 2001/20/CE, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 4 de abril, relativa a aproximagfo das disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados membros
respeitantes a aplicagﬁo! de boas praticas clinicas na condugdo dos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano;

b) O regime da investigagcdo clinica de dispositivos médicos decorrentes da
transposi¢do parcial da Diretiva n.® 2007/47/CE, do Parlamento Européu e do
Conselho, de 5 de setembro. -

3 -0 disposto na presente lei ndo prejudica a aplicagdo da Lei n.° 67/98, de 26 de

outubro, relativa a protecéo de dados pessoais.



Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do disposto na presente lei, entende-se por:

a) «Acontecimento adverso», qualquer manifestagdo clinica desfavoravel,
independentemente da existéncia de relagdo causal com a intervengio;

b) «Acontecimento adverso grave ou reagio adversa grave», qualquer
acontecimento ou reagdo adversa que se traduza na morte ou em perigo de vida
do participante, na necessidade de hospitalizagdo ou no prolongamento da
hospitaliza¢éio, em deficiéncia ou em incapacidade significativa ou duradoura,
em sofrimento fetal, morte fetal, em anomalia ou em malformagdo congénita,
ou que seja considerada clinicamente relevante pelo investigador;

c) «Autoridade competente», o INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P. INFARMED, I.P.), em matéria de.
ensaios clinicos, de estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos
ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, ou a Comissio de Etica para
a Investigac@o Clinica (CEIC) nos restantes estudos clinicos;

d) «Boas praticas clinicas», os preceitos internacionalmente reconhecidos de
qualidade ética e cientifica que devem ser respeitados na concegdo, na
realizagdio, no registo, na notificagfo, na publica¢io € na revisdo dos estudos
clinicos que envolvam a participagio de seres humanos;

e) «Brochura do investigador», a compilagdo dos dados clinicos e nfio clinicos
relativos a interven¢do em estudo relevante para a investigagio em seres
humanos;

f) «Centro de estudo clinico», entidade que realiza o estudo clinico, dotada de
meios materiais € humanos adequados, independentemente da sua inser¢fio em
estabelecimento de saude, publico ou privado, laboratério, ou outro, ou da sua

localizagdo ou néo em territorio de Estados membros da Unido Europeia;



g) «Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica», o organismo independente
constituido por profissionais de saide e outros, incumbido de assegurar a
prote¢do dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes nos
estudos clinicos e de garantir os mesmos junto da sociedade;

h) «Comissdes de ética para a saide (CES)», as entidades instituidas com essa
denominagio pelo Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio;

i) «Comissdo de ética competente (CEC)», a comissdo encarregue de emissdo do
parecer previsto na presénte lei, podendo ser a CEIC, a CES que funciona no
centro de estudo clinico envolvido, ou a CES designada pela CEIC para esse
fim;

j) «Consentimento informado», a decisdo expressa de participar num estudo
clinico, tomada livremente por uma pessoa dotada de capacidade de o prestar
ou, na falta desta, pelo seu representante legal, apods ter sido devidamente
informada sobre a natureza, o alcance, as consequéncias e os riscos do estudo,
bem como o direito de se retirar do mesmo a qualquer momento, sem
quaisquer conséquéncias, de acordo com as orienta¢des emitidas pela CEC,
que devem incluir a defini¢do do meio adequado de o prestar, o qual deve ser
escrito, sempre que aplicavel;

k) «Divulgaggo de estudos clinicos», qualquer forma de comunicagéo que tenha
por objeto ou por efeito informar sobre a realizagsio de um estudo clinico,
podendo esta incluir observagdes realizadas no contexto do estudo,
inferpretagﬁo de resultados e concluses do mesmo junto do publico, junto dos
profissionais de satide, junto dos meios de comunicagdo social, em publica¢des
de carater geral ou cientifico, independentemente do seu publico-alvo, € em
material publicitario de medicamentos, dispositivos médicos ou quaisquer

outros meios de interven¢do na saide;



1) «Ensaio clinico ou ensaio», qualquer investigacdo conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou
outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais,
ou a identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absorc¢do, a distribuicdo, o metabolismo e a
elimina¢do de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a
respetiva seguranga ou eficécia; | ‘

m)«Equipa de investigagdo», € constituida pelos investigadores e ainda pelos
profissionais que, por forca das suas fungGes, participam direta e
imediatamente no estudo clinico;

n) «Estudo clinico ou estudo», qualquer estudo sistematico, conduzido no ser
humano ou a partir de dados de satde individuais, destinado a descobrir ou a
verificar a distribui¢do ou o efeito de fatores de satude, de estados ou resultados
em saude, de processos de saude ou de doenga, do ‘ desempenho e, ou,
seguranga de intervengdes ou servigos de saude, através de aspetos bioldgicos,
comportamentais, sociais ou organizacionais, incluindo, nomeadamente, os
seguintes estudos: ,

1) «Estudo clinico de regimes alimentares», o estudo destinado a testar o
efeito, aceitabilidade e seguranca na saide da intervengdo com regimes
alimentares, incluindo alimentos, nutrientes e suplementos, processos de
fabrico, processamento, transporte, armazenamento e distribuigdo,
padrGes e praticas de consumo, conhecimento e educagio;

i) «Estudo clinico de terapéutica ndo convencionaly, o estudo destinado a
testar o efeito, a aceitabilidade e a seguranga da intervengdo com praticas
ou com produtos ndo tradicionalmente considerados parte da medicina
convencional, tal como praticada pelos licenciados em medicina e demais
profissGes associadas & medicina convencional, quer em exclusividade,

quer em complementaridade as medicinas convencionais.



0) «Estudo clinico multicéntrico», o estudo clinico realizado de acordo com um
Ginico protocolo, em mais de um centro de estudo clinico e, consequentemente,
por dois ou mais investigadores; |

p) «Estudo clinico sem intervengdo», o estudo no qual estejam preenchidas as
seguintes condi¢des:

i) os medicamentos sejam prescritos ou os dispositivos médicos sejam
utilizados de acordo com as condigBes previstas na autorizagdo de
introdugio no mercado ou no procedimento de avaliagio de
conformidade, respetivamente;

ii) a inclusio do participante numa determinada estratégia terapéutica ndo
seja previamente fixada por um protocolo de estudo, mas dependa da
pratica corrente;

iii) a decisdo de prescrever o medicamento ou utilizar um dispositivo
médico esteja claramente dissociada da decisdio de incluir ou ndo o
participante no estudo;

iv) ndo seja aplicado aos participantes qualquer outro procedimento
complementar de diagnodstico ou de avaliagio e sejam utilizados
métodos epidemioldgicos para analisar os dados recolhidos.

q) «Estudo clinico com intervengdo», qualquer investigagdo que preconize uma
alteragdo, influéncia ou programagdo dos cuidados de saude, dos
comportamentos ou dos conhecimentos dos participantes ou cuidadores, com a
finalidade de descobrir ou verificar efeitos na satde, incluindo a exposigéo a
medicamentos, a utilizagdo de dispositivos médicos, a execugdo de técnicas
cirurgicas, a exposic¢do a radioterapia, a aplicag¢do de produtos cosméticos e de
higiene corporal, a interven¢éo de fisioterapia, a intervengdo de psicoterapia, o
uso de transfusfio, a terapia celular, a participagdo em sessdes de educagéo
individual ou em grupo, a intervengdo com regime alimentar, a intervengdo no
acesso ou organizagdo dos cuidados de saude ou a intervencdo designada como

terapéutica ndo convencional;



1) «Estudo clinico de dispositivo médico», qualquer estudo com dispositivos
médicos ou respetivos acessérios, que integram o dmbito de aplicagdo do
Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, e cujo objetivo inclua:

i) verificar o nivel de desempenho do dispositivo; ou

ii) determinar eventuais efeitos secundérios indesejaveis em condigdes
normais de utilizagdo e avaliar se constituem riscos em fun¢do da
utilizagfo prevista para o dispositivo segundo a legis artis; ou;

iii) realizar o acompanhamento clinico pds-comercializagfo.

s) «Estudo clinico de produtés cosméticos e de higiene corporal», o estudo que
preconiza o uso de qualquer substincia ou mistura destinada a ser posta em
contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano,
designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, 1abios e érgéos
genitais externos, ou com os dentes ¢ as mucosas bucais, com a finalidade de,
exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto,
proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais;

t) «Fabricante», a pessoa singular ou coletiva responsavel pela concecfo,
‘fabrico, acondicionamento e rotulagem de um dispositivo médico, com vista a
sua colocagdo no mercado sob o seu proprio nome, independentemente das
referidas operagGes serem efetuadas por essa pessoa, ou por terceiros por sua
conta;

u) «Farmacéutico qualificado», a pessoa licenciada em Ciéncias Farmacéuticas;

v) «Inspegdo», a atividade que consiste no controlo oficial dos documentos,
instalagdes, registos, sistemas de garantia de qualidade e quaisquer outros

elementos que sejam considerados relacionados com o estudo clinico;



w) «Investigador», uma pessoa que exerca profissdo reconhecida em Portugal
para o exercicio da atividade de investigagdo, devido as habilitagSes
cientificas e a habilitagdo legal para a prestagio de cuidados que a mesma
exija, que se responsabiliza pela realizagdo do estudo clinico no centro de
estudo e, sendo caso disso, pela equipa de investigagéio que executa o estudo
nesse centro, podendo, neste caso, ser designado investigador principal;

x) «Investigador-coordenador», o investigador responsavel pela coordenagéo de
todos os investigadores de todos os centros de estudos nacionais que
participam num estudo clinico multicéntrico;

y) «Mandatario» a pessoa singular ou coletiva, estabelecida na Unifio Europeia,
que, tendo sido expressamente designada pelo promotor ou fabricante, age €
pode ser interpelada pelas autoridades e instdncias da Unido Europeia em
nome do promotor ou do fabricante no que respeita as obrigagdes deste, nos
termos da presente lei;

z) «Medicamento experimental», a forma farmacéutica de uma substincia ativa
ou placebo, testada ou utilizada como referéncia num ensaio clinico, incluindo
os medicamentos cuja introdugdo no mercado tenha sido autorizada, mas
sejam utilizados ou preparados, quanto a forma farmacéutica ou
acondicionamento, de Ir'10d0 diverso da forma autorizada, ou sejam utilizados
para uma indicagdo ndo autorizada ou destinados a obter mais informagGes
sobre a forma autorizada;

aa) «Monitor», o profissional, dotado da necessdria competéncia cientifica ou
clinica, designado pelo promotor para acompanhar o estudo clinico e para o
manter permanentemente informado, relatando a sua evolugo e verificando as
informagdes e dados coligidos;

bb)«Participantey, a pessoa que participa no estudo clinico;



cc) «Promotor», a pessoa, singular ou coletiva, o instituto ou o organismo
responsavel pela concegdo, realizagdio, gestdio ou financiamento de um estudo
clinico;

dd)«Protocolo ou plano de investigagfio clinica», o documento que descreve a
justificagdo, os objetivos, a concegio, a metodologia, a monitoriza¢do, os
aspetos estatisticos, a organizagéo ¢ a condugdo de um estudo, assim como o
arquivo dos respetivos registos, incluindo as.vlersées sucessivas € as alteragdes
daquele documento;

ee) «Reagdo adversa ou efeito adverso com dispositivo médico», qualquer
manifestagdo nociva e indesejada registada a um medicamento experimental
ou substincia administrada a um doente ou participante no decurso do estudo
clinico, independentemente da dose administrada ou qualquer acontecimento
adverso relacionado com o uso do dispositivo médico no decurso do estudo;

ff) «Reagdo adversa inesperada ou efeito adverso grave inesperado», a reagdo
adversa ou efeito adverso grave inesperado cuja natureza, gravidade,
incidéncia ou consequéncia ndo esteja de acordo com a informagdo existente
relativa a interveng@o, nomeadamente na brochura do investigador, no caso de
intervengdo experimental, ou no resumo das carateristicas do medicamento ou
na andlise de risco contante do dossier técnico do dispositivo médico, no caso
de um medicamento autorizado ou dispositivo médico colocado no mercado;

gg)«Relatorio final do estudo clinico» a descri¢do, os resultados e a avaliagdo do
estudo clinico, apds a sua conclusdo, considerando todas as observacdes de
todos os seus participantes;

hh)«Servigo farmacéutico idéneo», servigo que possui:



i) uma autorizagdo de aquisi¢do direta de medicamentos emitida pelo -
INFARMED, LP., nos termos da alinea d) do n.° 1 do artigo 79.° do
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na qual conste averbamento
que identifique o farmacéutico responsivel, que deve possuir
qualifica¢do na area das boas praticas clinicas, de acordo com as normas
aplicéaveis, e garantir o cumprimento dos requisitos relativos ao circuito
e armazenagem dos medicamentos experimentais € dos- dispositivos
utilizados para a sua administragdo, bem como dos demais
medicamentos ja autorizados necessdrios ou complementares a
realizagdo de ensaios clinicos; €

ii) uma autoriza¢do para aquisi¢do direta de substlncias estupefacientes
e/ou psicotropicas, nos termos do n.° 1 do artigo 5.° do Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, republicado pelo Decreto
Regulamentar n.° 28/2009, de 12 de outubro e do n.° 1 do artigo 4.° do
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, caso o servigo farmacéutico

manuseie substincias desta natureza.

Artigo 3.°

Primado da pessoa humana

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

2 -Os direitos dos participantes nos estudos clinicos prevalecem sempre sobre os
interesses da ciéncia e da sociedade.

3 -Na realizagdo dos estudos clinicos, devem ser tomadas todas as precaugdes no
sentido do respeito da privacidade do individuo e da minimizagio de eventuais danos

para os seus direitos de personalidade ¢ para a sua integridade fisica e mental.



Artigo 4.°

Principios de boas priticas clinicas

Todos os estudos clinicos devem ser concebidos, realizados, registados e notificados e
os seus resultados revistos e divulgados de acordo com os principios das boas praticas

clinicas, aplicaveis a investigagéo em seres humanos.

Artigo 5.°

Avaliac¢éo de riscos e beneficios

1 -A realizagdo de estudos clinicos depende de avaliagdo prévia que conclua que os
potenciais beneficios, no presente ou no futuro, superam os riscos € inconvenientes
previsiveis.

2 -Compete a CEC e ao INFARMED-Autoridade Nacional do Medicamento ¢ Produtos
de Saude, I.P. INFARMED, L.P.), deliberar sobre a avalia¢do ¢ conclusio referidas
no numero anterior, nas respetivas areas de competéncia.

3-A CEC e o INFARMED, I.P., supervisionam a realizagdo do estudo clinico ¢ a
manutenc@o das condigdes avaliadas, nas respetivas reas de competéncia.

4 - A avaliagdo descrita pode ser revista em qualquer momento no decurso do estudo
clinico, mediante a existéncia de nova evidéncia ou de andlises intercalares do

proprio estudo.
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CAPITULO I

Dos participantes no estudo clinico

Artigo 6.°

Condi¢des minimas de prote¢io 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.° € 8.°, ao
seu representante, forem cumpridos os seguintes requisitos:

a) Em entrevista prévia com o investigador, 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
condi¢des em que este é realizado;

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

¢) Estiver assegurado o direito a integridade moral e fisica do participante, bem
como o direito a privacidade e a protecdo dos dados pessoais que lhe dizem
respeito, de harmonia com o respetivo regime juridico;

d) For obtido o consentimento informado nos termos da presente lei;

e) Existir um seguro que cubra a responsabilidade civil do promotor e do
investigador, nos termos do disposto no n.° 2 do artigo 15.%

f) Os cuidados de saude dispensados e as decisdes clinicas tomadas em relagio ao
participante forem da responsabilidade de um profissional de saude
devidamente qualificado para as mesmas;

g) For designado um contacto, junto do qual o participante pode obter

informagdes mais detalhadas;
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h) Ndo forem concedidos quaisquer incentivos ou beneficios financeiros, sem
prejuizo do reembolso das despesas e do ressarcimento pelos prejuizos sofridos
com a participacdo no estudo clinico.

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 €) do n.° 1 nos estudos -clinicos, exceto no caso dos
ensaios clinicos e dos estudos clinicos com intervengéo de dispositivos médicos.

4 -O participante ou 0 seu representante pode revogar, a todo o tempo, o consentimento
informado, sem incorrer em qualquer forma de respohsabilidade.

5 -O disposto no nimero anterior ndo prejudica a prestagdo dos cuidados necessarios ao ‘
estado de saude do participante.

6 - A revogacdo do consentimento ndo carece de forma especial, podendo ser expressa

ou tacita.

Artigo 7.°

Participantes menores

1 - Sem prejuizo do disposto no n.° 3, para além de outros requisitos impostos por lei,
um estudo clinico s6 pode ser realizado em menores quando, cumulativamente:
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 0 menor;
b) O menor tiver recebido informagdes sobre o estudo clinico e os respetivos

riscos e beneficios, adequadas a sua capacidade de compreensio;
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c) O investigador ou, se for esse o caso, o investigador principal respeitar a
vontade expressa do menor que seja capaz de formar uma opinifo e avaliar as
informag¢des de se recusar a participar ou de se retirar do estudo clinico a
qualquer momento. |

2 -0 estudo clinico com intervengdo s6 pode ser realizado em menores quando,
cumulativamente:

a) Se verifiquem os requisitos referidos no nimero anterior;

b) Tiver uma relagéo direta com o quadro clinico do menor ou, pela sua natureza,
apenas possa ser realizado em menores ¢ comporte beneficios diretos para o
grupo de participantes, sendo essencial para validar dados obtidos em estudos
realizados em pessoas capazes de dar o consentimento informado ou obtidos
através de outros métodos de investigagio;

¢) Tiver sido concebido para prévenir a doenga ou o mal-estar, reabilitar, para
minimizar a dor, 0 mal-estar, 0 medo ou qualquer outro risco previsivel
relacionado com a doenga e com o grau de sofrimento desta, devendo o limiar
do risco ¢ o grau de sofrimento serem especificamente fixados e objeto de
permanente verificagdo. ‘

3 - A CEC pode, de forma fundamentada e a titulo excecional, dispensar os requisitos
constantes das alineas a), b) e ¢) do n.° 1, nos estudos clinicos sem intervengio.

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

5 - Nas circunstincias referidas no nimero anterior, o consentimento informado sera

prestado em articulagdo com o médico assistente.
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Artigo 8.°

Participantes maiores incapazes de prestar consentimento informado

1 -Sem prejuizo do disposto no artigo 6.°, quando um participante maior néo estiver em
condi¢gdes de prestar o consentimento informado, a realizagiio do estudo clinico
depende dos requisitos referidos nos nimeros seguintes.

2-A realizagio de estudos clinicos com maiores que, antes do inicio da sua
incapacidade, ndo tenham dado nem recusado o consentimento informado s6 &
possivel quando:

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

b) A pessoa incapaz de dar o consentimento informado tiver recebido informagdes
adequadas & sua capacidade de compreensdo sobre o estudo clinico e os
respetivos riscos e beneficios; k

¢) O investigador ou, se for esse o caso, o investigador principal considerar a
vontade expressa do participante que seja capaz de formar uma opinifo.

3 -0 estudo clinico com intervengéo s6 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 intervencéo for essencial para validar dados obtidos em.
estudos clinicos realizados em pessoas capazes de dar o consentimento
informado ou através de outros métodos de investigagdo e estiver diretamente
relacionado com o quadro de perigo de vida ou de debilidade de que sofra o

participante em causa;
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¢) O estudo clinico com intervengdo, tiver sido concebido para prevenir a ddenc;a
ou o mal-estar, reabilitar, minimizar a dor, o mal-estar, o medo ou qualquer
outro previsivel risco relacionado com a doenga e com o grau de sofrimento
desta, devendo o limiar de risco ¢ o grau de sofrimento serem especificamente
fixados e objeto de perménente verificagéo;

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

5-0 estudo clinico com intervengdo 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 0 mesmo.

6 -Nas circunstancias referidas no niimero anterior, o consentimento informado sera

prestado em articulagdo com o médico assistente.

CAPITULO 111

Dos responsaveis pela realizaciio do estudo clinico

Artigo 9.°

Promotor

1 -Compete ao promotor:

a) Apresentar a CEC o pedido de parecer, referido no artigo 16.°; ‘

b) Requerer ao conselho diretivo do INFARMED, LP., autorizagdo para a
realiza¢io do ensaio clinico, nos termos do artigo 26.° ¢ de estudos clinicos
com intervengdo de dispositivos médicos, nos termos do artigo 33.°;

¢) Notificar o INFARMED, LP., nos termos do artigo 34.°, nos estudos clinicos

com intervengdo de produtos cosméticos e de higiene corporal;
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d) Celebrar o contrato financeiro com o centro de estudo clinico, nos termos
estabelecidos no artigo 13.°, salvo na situagdo de dispensa pela CEC em
estudos clinicos sem intervenggo;

e) 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 aplicaveis;

f) Facultar ao investigador todos os dados quimico-farmacéuticos, toxicoiégicos,
farmacologicos, técnicos, de sofiware, clinicos e de prova cientifica relevantes
que garantam a seguranca da intervengdo e todas as informag¢des necessarias a
boa condugéo dos estudos, no caso de estudos clinicos com interveng3o;

g) Estabelecer € manter um sistema de segurangé e vigilancia do estudo clinico
mediante monitorizagfio efetuada sob responsabilidade de um profissional
habilitado;

h) Informar da existéncia dos pedidos e pareceres emitidos por comissdes de ética
sobre o mesmo estudo, ou suas variantes;

1) Assegurar o cumprimento dos deveres de notificagdo, comunica¢io e de
informag8o previstos na presente lei;

j) Notificar a conclusdo do estudo clinico, em conformidade com o disposto no
artigo 19.%

k) Cumprir as demais obrigag¢des 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.

Artigo 10.°

Investigador

Incumbe ao investigador, designadamente:
a) Realizar o estudo clinico em conformidade com as boas préaticas clinicas e as

exigéncias legais e regulamentares aplicaveis;
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b) Informar e esclarecer o participante ou o seu representante, nos termos da
presente lei; ‘

¢) Obter o consentimento informado dos participantes, nos termos da presente lei;

d) Cumprir os deveres de recolha, registo e notificagio de reagdes e
acontecimentos adversos previstos na presente lei;

e) Propor ao promotor alteragbes ao protocolo, bem como a suspensdo dos
estudos, sempre que ocorram razdes justificativas;

f) Assegurar que as informagdes clinicas recolhidas durante o estudo estdo
contidas nas fichas clinicas, e elaborar um relatdrio final do estudo clinico;

g) Garantir a confidencialidade na preparagfo, realizagdo e conclusdo do estudo
clinico, bem como das informag8es respeitantes aos participantes no estudo
clinico;

h) Responsabilizar-se pelo acompanhamento clinico dos participantes durante a
condu¢do do estudo clinico e apds a conclusdo do mesmo, nos termos do

parecer da CEC, e manter o responsavel do centro de estudo clinico informado

do seu andamento.

Artigo 11.°

Monitor

1 -O monitor deve:
a) Garantir que os dados sdo registados de forma correta e completa;
b) Verificar se o armazenamento, a distribuigdo, a devolugdo e a documentagéo
dos materiais em investiga¢do cumprem as normas de boas praticas clinicas.
2 - As informagdes a prestar pelo monitor ao promotor compreendem a verificagfio das
condi¢des indispensaveis a realizagdo do estudo clinico e a informacgfo prestada a

toda a equipa de investigagdo.
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Artigo 12.°

Centro de estudo clinico

1 -Compete ao centro de estudo clinico:
a) Definir os requisitos de aprovag@o dos contratos financeiros, disponibilizando
um acordo modelo, em conformidade com o disposto no artigo seguinte;
b) Decidir sobre a aprovagéo do contrato financeiro no prazo maximo de 15 dias a
contar da data do pedido do investigador ou do promotor;
¢) Monitorizar a taxa de cumprimento dos contratos financeiros;
d) Disponibilizar os dados relativos ao processo de aprovagdo € execugio do l
contrato financeiro no Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).
2 - A aprovag@o do contrato financeiro pode ocorrer em momento anterior ao parecer da
CEC, sob condigdo 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.

Artigo 13.°

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 interven¢fo quando o mesmo
for dispensado pela CEC.

2 -Do contrato financeiro devem constar os seguintes elementos:

a) Os termos da realizag@o do estudo clinico;
b) As condi¢Bes da sua efetivagio;

c¢) Os aspetos econdmicos com ele relacionados, designadamente:
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i) Os custos diretos do estudo clinico estabelecidos pelo centro de estudos
clinico, identificando, de forma individualizada e por fungdo
desempenhada, a remuneragdo do investigador ¢ dos restantes membros da
equipa;

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

ii1) Os prazos de pagamento. ‘

d) As condicdes aprovadas pelas autoridades competentes a integrar no modelo de
contrato financeiro;

e) Todas as demais condigdes estabelecidas entre as partes.

Artigo 14.°

Remuneracio do investigador

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

2 -Sempre que o investigador ou o investigador principal ou os membros da sua equipa
de investigag@io sejam trabalhadores do Servigo Nacional de Saude, com relagdo
juridica de emprego publico, a remuneragio prevista no contrato financeiro é paga
pelo centro de estudo clinico, com observéncia das regras gerais sobre a acumulagio
de fungGes previstas na lei de vinculos, carreiras e remuneragdes dos trabalhadores

que exercem fungdes publicas.
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Artigo 15.°

Responsabilidade civil

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

2 -O promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro destinado a cobrir a
responsabilidade civil referida no numero anterior, salvo se 0 mesmo for dispensado
nos termos da presente lei.

3 -Nos estudos clinicos com intervengdo, presumem-se causados pelo estudo clinico os
danos que afetem a satide do participante durante a realizacéio do estudo clinico e no
ano seguinte a sua conclusfo, sem prejuizo do disposto na alinea i) do n.° 6 do artigo
16.°.

4 -O parecer da CEC ou a autorizagdo concedida pelo INFARMED, L.P., nos casos
aplicaveis, ndo constituem fundamento de exclusdo. ou limitagdo da responsabilidade
prevista no presente artigo.

5 -0 disposto na presente lei nfo constitui fundamento para eximir o promotor, o
investigador, os membros da respetiva equipa de investigacdo e o centro de estudo
clinico das formas de responsabilidade disciplinar, civil, contraordenacional ou penal

estabelecidas na lei.

CAPITULO IV

Dos estudos clinicos

Artigo 16.°

Parecer

1 - A realizagfo de estudos clinicos é obrigatoriamente precedida de parecer favoravel

da CEC, a emitir no prazo de 30 dias, sem o qual o estudo ndo pode ser realizado.
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2 -Nos ensaios clinicos e nos estudos com intervengdo de dispositivos médicos, a CEC
¢ a CEIC, que emite um parecer tnico, salvo se esta designar uma CES para o efeito.

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

4 -A CEC deve estar dotada de competéncia especifica no dominio da patologia ¢ da
populagéo a que se refere o estudo clinico ou obter o respetivo aconselhamento em
questdes clinicas, éticas e psicossociais ligadas a doenga e a populagéio em causa.

5 -0 pedido de parecer ¢ apresentado a CEC pelo promotor, atl:avés do RNEC, instruido
de acordo com as indicac;ﬁés pormenorizadas a estabelecer pela CEIC.

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

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

b) A avaliag8o 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;

€) As condi¢des materiais ¢ humanas necessarias a realizagio do estudo clinico;

f) Os montantes ¢ as modalidades de retribui¢do ou compensagdo eventuais dos
investigadores e dos participantes nos estudos clinicos € os elementos
pertinentes de qualquer contrato financeiro previsto entre o promotor € o centro
de estudo clinico;

g) As modalidades de recrutamento dos participantes;

h) As situagdes de conflito de interesses por parte do promotor ou investigador
envolvidos no estudo clinico;

1) O prazo e as condigdes de acompanhamento clinico dos participantes, apds a
conclusdo do estudo clinico, bem como, quando aplicdvel, o prazo de
presungdo se superior ao previsto no n.° 3 do artigo 15.%;

J) O procedimento de obtengdo do consentimento informado, incluindo as

informagdes a prestar aos participantes.
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7 -Nos estudos clinicos com interven¢@o o parecer da CEC deve ainda pronunciar-se
sobre:

a) A brochura do investigador;

b) A qualidade das instalagdes;

¢) As disposigdes sobre indemnizagio por danos patrimoniais € ndo patrimoniais,
incluindo o dano morte, imputaveis ao estudo clinico;

d) Os seguros destinados a cobrir a responsaBilidade do investigador e do
promotor;

e) A fundamentagdo da realizagio do estudo clinico com intervengdo em que
participem menores ou maiores incapazes de prestar consentimento informado,
nos termos do n.° 2 do artigo 7.° e do n.° 3 do artigo 8.°.

8 -O parecer fundamentado deve ser comunicado, através do RNEC, ao requerente, a
CEIC, quando ndo tenha sido esta a emiti-lo, € a0 INFARMED, L.P., nos ensaios
clinicos e nos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos ou de
produtos cosméticos e de higiene corporal.

9 -No exercicio das suas competéncias e para os efeitos do n.° 3 do artigo 1.° a
Comissdo Nacional de Prote¢do de Dados (CNPD pronuncia-se num prazo de 30

dias.

Artigo 17.°

Suspensiio e prorrogacio de prazos

1 -No decurso do prazo referido no n.° 1 do artigo anterior e do n.° 3 do artigo 18.°, a
CEC pode solicitar, uma unica vez, informagbes complementares ao requerente,
suspendendo-se o prazo para a emissdo do parecer até a rececdo das informagdes.

2 -0 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 somatica;

22



¢) Que contenham organismos geneticamente modificados.
3 -0 prazo referido no ntimero anterior pode ser prorrogado por mais 50 dias, no caso
de consulta a grupos ou comités de peritos.
4 -O parecer sobre ensaios clinicos que envolvam medicamentos de terapia celular

xenogénica ndo estd sujeito a qualquer prazo.

Artigo 18.°

Alteragdes ao protocolo

1 -Ap6s 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.° 1 do
artigo 5.°, exceto se: |

a) Tiverem incidéncias na seguranga dos participantes;
b) Alterem a interpretacdo das provas cientificas em que assenta a realizagdo do
estudo clinico.

2 -Nos casos referidos no numero anterior, o promotor deve solicitar & CEC a
modifica¢do do protocolo, através do RNEC, e o estudo clinico sé pode prosseguir de
acordo com o protocolo alterado ap6s parecer favoravel da mesma.

3-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.% 6 e 7 do artigo
16.° € nos pareceres adotados no quadro de estudos clinicos multicéntricos, nas
situagdes aplicaveis.

4 -Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervengio de dispositivos médicos
ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, o promotor notifica ainda o

INFARMED, I.P., dos motivos e do teor das alteragdes propostas.

23



5 -Nos ensaios clinicos € nos estudos clinicos com intervenc¢do de dispositivos médicos
ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, se a CEC emitir parecer favoravel e -
o INFARMED, LP., ou qualquer das autoridades dos restantes Estados membros
envolvidos, no emitirem obje¢des fundamentadas, o promotor pode prosseguir o
estudo clinico de acordo com o protocolo alterado.

6 -.Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervengéo de dispositivos médicos
ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, se a CEC emitir parecer favoravel e
o INFARMED, 1L.P., ou qualquer das autoridades dos restantes Estados membros
envolvidos, emitirem obje¢Ges fundamentadas, o promotor sé pode prosseguir o
estudo clinico se adaptar o protocolo as obje¢des transmitidas ou se retirar a proposta
de modificagdo.

7 - As autoridades competentes emitem orientagdes pormenorizadas sobre o processo € a

informag&do necessaria para a notificagfio de alteragdes ao protocolo.

Artigo 19.°

Conclusio do estudo clinico

1 -O promotor notifica a CEC, através do RNEC, no prazo de 90 dias a contar da data
de conclusdo da participagdo do ultimo participante no estudo clinico.

2 -0 investigador ou o promotor disponibiliza & CEC os resultados finais decorrentes da
realizagdo dos estudos clinicos registados no RNEC, sob a forma de relatoério final do
estudo clinico, de publica¢des ou de apresentagdes.

3 -0 relatério final, o desenho do estudo, os instrumentos de recolha de dados de
dominio piblico, e a meta-informagdo das bases de dados do estudo clinicb devem
ser disponibilizados & CEC, através do RNEC, no prazo de 12 meses apds a

conclusdo da participagdo do ultimo participante no estudo clinico.
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4 -As publicagbes e as apresentagGes relativas ao estudo clinico devem ser
disponibilizadas a CEC, através do RNEC, no prazo de 30 dias ap6s a sua
divulgagio. v

5 -Nos estudos com financiamento direto ou indireto através de. fundos pﬁblicos, o
investigador ou o promotor deve disponibilizar & CEC; através do RNEC, uma
versdo publica das bases de dados do estudo clinico, devidamente autorizada pela
CNPD e no respeito pelos direitos do promotor e investigador em matéria de
propriedade intelectual, dentro de trés anos ap6s a conclusdo da participagdo do
tltimo participante no estudo clinico.

6 -Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervengfo de dispositivos médicos
ou de produtos cosméticos ¢ de higiene corporal:

a) O conselho diretivo do INFARMED, 1.P., ¢ notificado da conclusio do estudo
clinico, nos termos do n.° 1; '

b) Se a conclusdo do estudo clinico tiver sido antecipada, o prazo referido no n.° 1
é reduzido para 15 dias, devendo os motivos ser claramente expostos na
notificagfo;

¢) A notificagdo & elaborada e apresentada de acordd com as indicagdes
pormenorizadas aprovadas por deliberagio do conselho diretivo do
INFARMED, I.P.

7- Nos ensaios clinicos ¢ nos estudos clinicos com intervengéo de dispositivos médicos,
no caso de antecipagdo da conclusdo do estudo por motivos de seguranca, a

notificagdio ¢ transmitida no prazo de 15> dias, pelo INFARMED, I.P., as autoridades

de todos os Estados membros e a Comissdo Europeia.
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CAPITULO V

Dos estudos clinicos com interven¢ao

SECCAO1

Dos estudos clinicos com intervencio em geral

Artigo 20.°

Medidas urgentes de segurénqa

1-O promotor e o investigador adotam todas as medidas urgentes que se mostrem
adequadas a protegdo dos participantés contra qualquer risco imediato para a sua
seguranga, nomeadamente resultante da superveniéncia de qualquer facto
relacionado com o desenrolar do estudo clinico com interven¢do ou com O
desenvolvimento do medicamento experimental, do dispositivo sob investigag&o ou
de qualquer outra interveng@o.

2 -0 promotor transmite sem demora & CEC e, nos ensaios clinicos, nos estudos
clinicos com intervengdo de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de
higiene corporal,' igualmente a0 INFARMED, LP., e as demais autoridades
competentes dos Estados membros envolvidos, os elementos de risco e as medidas

adotadas.

Artigo 21.°

Suspensio ou revogacio do estudo clinico com intervengio

1-O INFARMED, LP., no caso dos ensaios clinicos, nos estudos clinicos com
intervengdo de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de higiene
corporal, ou a CEC em qualquer estudo clinico com intervengéo, podem suspender
ou revogar a autorizagdo para a realizagdo do estudo clinico se tiverem razdes
objetivas para considerar que deixaram de estar preenchidas as condi¢bes em que se
fundamentou o seu parecer ou autorizagdio ou se dispuserem de informagdo que

suscite duvidas quanto 4 seguranga ou ao fundamento cientifico do estudo clinico.
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2 -Exceto em caso de urgéncia, a deliberagdo de suspenséo ou revogagio do parecer ou
autoriza¢do do estudo clinico com intervengdo deve ser precedida de audiéncia
escrita do promotor, o qual dispSe do prazo de sete dias consecutivos para o efeito.

3 - A deliberagdo de suspensdo ou revogacio do parecer ou da autorizagfo referida no
n.° 1 é notificada, simultaneamente, ao promotor e as autoridades competentes dos
outros Estados membros envolvidos e a Comissdo Europeia e ¢ disponibilizada no
RNEC.

4 -Existindo motivos objetivos para considerar que qualquer interveniente no estudo
clinico com intervengdo ndo estd a cumprir as suas obrigacdes, a CEC e, nos ensaios
clinicos e nos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos ou de
produtos cosméticos e de higiene corporal, o INFARMED, L.P., comunicam ao
faltoso as medidas que este deve adotar para corrigir a referida situagdo, bem como a
respetiva fundamentag@o.

5 -Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos
ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, as medidas referidas no nimero
anterior sdo igualmente transmitidas as demais autoridades competentes dos Estados

membros envolvidos e 4 Comissio Europeia.

Artigo 22.°

Registo e notificacio de reacdes e acontecimentos adversos

1 -O investigador notifica ao promotor, no prazo maximo de 24 horas, todas as reacoes
e acontecimentos adversos graves, e no caso dos dispositivos médicos, também os
defeitos dos dispositivos que poderiam ter conduzido a um acontecimento adverso
grave, exceto os que se encontrem identificados no protocolo ou na brochura do
investigador como nfo carecendo de notificagio imediata.

2 - Ap6s a notificag8o referida no numero anterior, o investigador apresenta ao promotor

um relatoério escrito pormenorizado, no prazo méaximo de cinco dias.
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3 -Na notificagdo e nos relatorios posteriores, os participantes sdo identiﬁcados por
meio de um nimero de cédigo.

4 -Os acontecimentos ¢ reagdes adversas ou os resultados anormais das andlises’
laboratoriais definidos no protocolo como determinantes para as avaliagdes de
seguran¢a sdo igualmente notificados, de acordo com os requisitos de notificagéo ¢
dentro dos prazos especificados no protocolo.

5 -O promotor assegura:

a) No caso dos medicamentos, que todos os dados importantes relativos a
suspeitas de reagdes adversas graves e inesperadas que tenham causado ou
possam causar a morte do participante sdo registados e notificados a CEC, a
autoridade competente a nivel nacional e as autoridades competentes de todos
os Estados membros envolvidos, no prazo méaximo de sete dias, contados a
partir do momento em que deles tomar conhecimento;

b) No caso dos dispositivos, que todos os dados importantes relativos a
acontecimentos adversos graves que tenham causado ou possam causar a morte
ou deterioragfio grave do estado de satde dos participantes, utilizadores ou
terceiros envolvidos no estudo, sdo registados e notificados a CEC, a
autoridade competente a nivel nacional e as autoridades competentes de todos
os Estados membros envolvidos imediatamente € ndo mais que dois dias a
partir do momento em que deles tomar conhecimento;

¢) Outro tipo de acontecimentos adversos notificaveis, nomeadamente, relativos a
defeitos dos dispositivos que poderiam ter conduzido a um acontecimento
adverso grave e novos dados relativos a qualquer acontecimento adverso, sdo
registados e notificados a CEC, a autoridade competente a nivel nacional e as
autoridades competentes de todos os Estados membros envolvidos no prazo
maximo de sete dias, contados a partir do rriomento em que deles tomar
conhecimento.

6 - Toda a informagdo superveniente considerada relevante é comunicada no prazo de

oito dias contados do termo do prazo previsto no niimero anterior.
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7 - O investigador transmite ao promotor, a CEC ¢ a autoridade competente todas as
informagdes complementares que lhe sejam solicitadas.

8 - O promotor mantém registos pormenorizados de todos os acontecimentos adversos
que lhe sejam notificados por qualquer investigador, devendo, se solicitado a fazé-
lo, envia-los as autoridades dos Estados membros envolvidos.

9- Todas as outras suspeitas de reagSes adversas graves e inesperadas ou
acontecimentos adversos graves s@o notificadas pelo promotor a CEC, a autoridade
competente, € as restantes autoridadés competentes envolvidas, no prazo maximo
de 15 dias contados a partir do seu conhecimento pelo promotor.

10 - Durante a realizagdo do estudo clinico com intervengdo e até a sua conclusdo, o
promotor apresenta anualmente & CEC e & autoridade competente, uma lista de
todas as suspeitas de reac;ﬁés adversas graves ou acontecimentos adversos graves
ocorridos durante esse periodo, bem como um relatério relativo & seguranga dos
participantes.

11 - As autoridades competentes emitem orientagdes pormenorizadas sobre o processo e
a informagfio necessdria para a notificagdio e investigagdo de acontecimentos e

reacOes adversos.

Artigo 23.°

Fornecimento gratuito e uso compassivo

1 -Os tratamentos, incluindo os medicamentos experimentais e os dispositivos
utilizados para a sua administra¢do, os dispositivos sob investiga¢do, bem como os
demais medicamentos ja autorizados e dispositivos médicos ja colocados no
mercado, consultas e exames complementares de diagndstico, cuja necessidade de
utilizagdo decorra apenas da pratica clinica prevista para a realizagdo do estudo e
sejam adicionais a pratica . clinica estabelecida ou corrente, sio fornecidos

gratuitamente pelo promotor, sem prejuizo de compensagdes adicionais a estabelecer

no contrato financeiro.
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2 -Apds a conclusdio do estudo clinico com intervengdo, os tratamentos referidos no
nimero anterior devem, até a sua comercializagdo, ser disponibilizados
gratuitamente pelo promotor ao participante, desde que o investigador considere
indispenséavel a continuagdo da sua utilizagdo pelo mesmo e ndo existam alternativas
terapéuticas de eficicia e seguranga equiparaveis.

3 -Para efeitos do disposto no nimero anterior, deve o investigador:

a) Obter o consentimento informado do participante ou do seu representante legal;

b) Apresentar um relatério clinico justificativo da necessidade de continuagdo do
tratamento;

¢) Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos
médicos ou de produtos cosméticos € de higiene corporal, comunicar & CEC,
ao INFARMED, LP., e ao responsavel pela unidade de saude, no prazo mais
curto possivel, a continuagdo do tratamento, da admihistragﬁo do medicamento
ou da utilizagio do dispositivo médico;

d) Notificar a CEC e o INFARMED, LP., das rea¢des e dos acontecimentos
adversos que ocorram no decurso da administragio do medicamento ou da

utilizagdo do dispositivo médico.

Artigo 24.°

Normas orientadoras

O conselho diretivo do INFARMED, 1.P., aprova normas orientadoras para os ensaios
clinicos e para os estudos clinicos com intervencdio de dispositivos médicos ou de
produtos cosméticos e de higiene corporal, tendo em conta as diretrizes aprovadas a
nivel da Uni%o Europeia, designadamente sobre:
a) A definigio de principios de boas praticas clinicas e orientagdes cientificas
pertinentes, em consondncia com as orientagdes da Agéncia Europeia de
Medicamentos, da Comissdo Europeia, a norma EN ISO 14155 e outras

disposig¢des aplicaveis;
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b) As condigdes a integrar no modelo de contrato financeiro;

¢) A apresentag@o e o conteiido dos pedidos referidos no n.° 1 do artigo 26.° € no

n.° 2 do artigo 28.°;

d) A documentagio a apresentar com os pedidos referidos na alinea anterior,

relativa a qualidade e fabrico do medicamento experimental, aos testes
toxicologicos e farmacologicos, ao protocolo e as informagdes clinicas
relativas ao medicamento experimental, nomeadamente a brochura do

investigador;

e) A apresentacdo e o conteiido da proposta de alteragdo do protocolo, apos o

inicio do estudo;

f) A notificagfio da conclusio do estudo;

g) A base de dados européia ¢ Intercdmbio dos dados dela constantes, por via

eletronica, no respeito estrito pelo principio da confidencialidade dos mesmos;

h) Os requisitos minimos para a autorizagdo de fabrico ou importagio de

)

medicamentos experimentais, aplicdveis tanto ao requerente como,
posteriormente, ao titular;

As informagdes que devem constar da embalagem exterior ou do
acondicionamento primério de um medicamento experimental;

A documentagdo sobre o ensaio que constitua o seu processo permanente,
métodos de arquivo, a qualificagio dos inspetores e os procedimentos de
inspe¢do destinados a verificar a conformidade do ensaio com as disposi¢Ges

normativas aplicaveis;

k) A recolha, a verificagdo e a apresentagio dos relatérios sobre os

acontecimentos ou reagbes adversas, assim como as modalidades de

descodificagio relativas as reagdes adversas inesperadas.
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Artigo 25.°

Autorizacio e notificacido

1 -Para além do parecer da CEC, a realizagio de ensaios clinicos e de estudos clinicos
com intervengdo de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de higiene
corporal carece de autorizagiio do conselho diretivo do INFARMED, LP., ou
notificaco a este, nos termos previstos nos artigos seguintes.

2 .Os estudos clinicos referidos no numero anterior devem respeitar as orientagdes
cientificas aprovadas pelo conselho diretivo do INFARMED, LP., em consonéncia
com as Qrientag;ﬁes da Agéncia Europeia de Medicamentos, da Comissdo Europeia,
das Normas Europeias Harmonizadas ¢ demais disposi¢des aplicaveis.

3-0 pedido de autorizagdo ou a respetiva notificagéo podem ser apresentados

simultaneamente com o pedido de parecer referido no n.° 5 do artigo 16.°.

SECCAO 11

Dos ensaios clinicos

SUBSECAO1

Autorizacio

Artigo 26.°

Procedimento de autorizagdo

1 -0 pedido de autorizagdo para a realizagdo de ensaios clinicos é apresentado ao |
INFARMED, LP., pelo promotor, através do RNEC, e € instruido com os seguintes
elémentos:

a) O protocolo;

b) A brochura do investigador;
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¢) A identificacdo completa do promotor do ensaio clinico, do investigador, do
investigador principal ou do investigador-coordenador;

d) A identificagio e as qualificagbes de todos os membros da equipa de
investigagdo envolvidos no ensaio clinico;

e) A identificagdo dos centros de estudos clinicos envolvidos, bem como
declara¢dio emitida pelo responsavel dos centros de estudos clinicos indicando
os termos da respetiva participagdo;

f) A identificagdo das respetivas autoridades competentes, bem como, se
existirem, os pareceres das comissdes de ética ai proferidos, traduzidos para a
lingua portuguesa, no caso de ensaios clinicos multicéntricos envolvendo
centros de ensaio de outros Estados membros da Unifio Europeia ou de paises
terceiros; ' .

g) O dossier do medicamento experimental, no caso de ensaio clinico com
medicamento experimental;

h) Outros elementos considerados necessarios de acordo com a Norma
Orientadora aplicavel da Comissfo Europeia.

2 -No prazo méximo de 30 dias, o conselho diretivo do INFARMED, I.P., delibera
sobre o pedido de autorizago.

3 -No decurso do prazo referido no numero anterior, o INFARMED, 1.P., pode solicitar
ao requerente, uma Unica vez, informagdes ou documentos complementares ao
pedido apresentado, suspendendo-se o prazo até a rececdo das informagdes ou
documentos. A

4 -No caso de o INFARMED, LP., apresentar ao promotor objecdes fundamentadas, o
promotor pode, no prazo que lhe for fixado para o efeito, alterar, uma unica vez, o
conteado do pedido de autorizagdo, suspendendo-se o prazo do n.° 2 até a
apresentagdo da modificag3o.

5 -A ndo modificagdo do pedido, em conformidade com o niimero anterior, implica a

sua rejei¢do, ndo podendo realizar-se o ensaio clinico.
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Artigo 27.°

Casos especiais

1 -O INFARMED, LP., pode decidir sobre a necessidade de autorizagdo expressa para
os ensaios clinicos que envolvam medicamentos:

a) Sem autorizagdo de introducdo no mercado e que constem do anexo A do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31
de margo de 2004;

b) Que apresentem caracteristicas especiais, designadamente aqueles cujas
substancia ou substincias ativas sejam produtos bioldgicos de origem humana
ou animal, contenham componentes bioldgicos de origem humana ou animal
ou cuja produgdo requeira a utilizagdo de tais componentes.

2 -Dependem sempre de autorizagio expressa Os ensaios clinicos que envolvam os
seguintes medicamentos:

a) De terapia génica;

b) De terapia celular somatica;

¢) Que contenham organismos geneticamente modificados;

d) De terapia celular xenogénica.

3 -Nos casos previstos nas alineas a) a ¢) do nimero anterior, o prazo de 30 dias para a
autorizagfo pode ser prorrogado por mais 20 dias.

4 -0 prazo referido no nimero anterior pode ainda ser prorrogado por mais 50 dias,
caso haja lugar & consulta a grupos ou comités de peritos. |
5-A autorizagdo relativa a ensaios clinicos que envolvam medicamentos de terapia

celular xenogénica nfo esta sujeita a qualquer prazo.
6 -N3o podem ser realizados quaisquer ensaios envolvendo terapia génica que possam

dar origem a modificagdes na identidade genética germinal do participante.
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7 - A autorizagdo referida no n.° 1 ¢ concedida sem prejuizo da eventual aplicagdo dos
regimes juridicos relativos a utilizagdo confinada de microrganismos geneticamente

modificados e a libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente

modificados.

SUBSECAO II

Medicamentos experimentais

Artigo 28.°

Fabrico e a importac¢iio de medicamentos experimentais

1 -O fabrico e a importagdo de medicamentos experimentais estio éuj eitos a autorizagio
do conselho diretivo do INFARMED, LP., que € vélida durante o periodo de
realizag@o do ensaio.

2 - A instrugdo do pedido de autorizagdo de fabrico ou de importagdo, bem como as
informagdes que devem constar da apresentagio do requerimento, sdo definidas por

deliberagéio do conselho diretivo do INFARMED, 1.P.

3 -O fabrico ¢ a importagio observam o disposto nas normas sobre boas praticas de

fabrico dos medicamentos de uso humano.

Artigo 29.°.

Obrigaciio do titular da autorizacgio

1 -O titular da autorizagio referida no artigo anterior fica obrigado a dispor, de forma

efetiva e permanente, de um farmacéutico qualificado que assuma as obrigagdes

referidas no artigo seguinte.

2 -O titular da autorizagdo € solidariamente responsavel com o farmacéutico qualificado

referido no numero anterior.
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Artigo 30.°

Obrigacdes do farmacéutico

1 -Sem prejuizo das suas relagdes com o fabricante ¢ o importador, o farmacéutico
qualificado referido no n.° 1 do artigo anterior ¢, nomeadamente, responsavel:

a) Em relagdo ao fabrico e controlo de cada lote de medicamentos experimentais
fabricado em Portugal, pelo cumprimento de normas que estabelecem os
principios e diretrizes de boas praticas de fabrico de medicamentos
experimentais, de acordo com as especificagdes do produto e a informagéo
transmitida para efeitos do disposto no artigo 26.%

b) Em relagéo ao controlo de cada lote de medicamentos experimentais fabricado
em paises terceiros, pelo cumprimento de normas no minimo equivalentes as
referidas na alinea anterior, de acordo com as especificagdes do produto ¢ a
informag#o transmitida para efeitos do disposto no artigo 26.%

c) Em relagdo aos medicamentos experimentais que sejam medicamentos de
comparagdo provenientes de paises terceiros e neles possuam uma autorizacdo
de introdugdo no mercado, pelo respeito pelas normas referidas nas alineas
anteriores, ou, na impossibilidade de tal éomprovagﬁo documental, pela
realizacdo das andlises, ensaios ou verificagSes necessérios para confirmar que
a sua qualidade estd conforme com a informagdo notificada juntamente com o
pedido de autorizago, nos termos do disposto no artigo 26.°, sem prejuizo das
inspegdes a que haja lugar; |

d) Em relagio a cada lote de fabrico, pelo registo e atestagdo, em livro de registo
proprio ou documento equivalente;

e) Pela atualizagdo permanente do livro de registo ou documento equivalente
referidos na alinea anterior.

2-0 livro de registo ou documento equivalente deve ser mantido a disposi¢do da

autoridade competente durante 10 anos.
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3 -Os medicamentos experimentais provenientes de outro Estado membro da Unido
Europeia ndo estdo sujeitos a quaisquer controlos posteriores, desde que:
a) Esteja cumprido o disposto nas alineas a), b) ouc) don.® 1;
b) Se apresentem acompanhados dos certificados de libertagdo dos lotes,

assinados pelo farmacéutico qualificado.

Artigo 31.°

Rotulagem de medicamentos experimentais

1 -As informagdes que figuram na embalagem exterior dos medicamentos
experimentais ou, se esta nfo existir, no respetivo acondicionamento primario devem
ser redigidas em lingua portuguesa.

2 -As informacdes podem igualmente ser redigidas noutras linguas, sem prejuizo do
disposto no numero anterior. |

3-As informagdes referidas no n.° 1 devem observar as normas de boas praticas de
fabrico dos medicamentos de uso humano.

4 - As normas referidas no numero anterior devem conter disposi¢des especificas no
respeitante a rotulagem de medicamentos experimentais que apresentem as seguintes
caracteristicas:

a) Néo requeiram, para a sua conce¢do, um fabrico ou uma embalagem particular;

b) Sejam realizados com medicamentos experimentais que, nos Estados membros
envolvidos, beneficiem de uma autorizagio de introdugdo no mercado € tenham
sido fabricados ou importados de acordo com o regime juridico dos
medicamentos de uso hufnano;

¢) Os participantes no ensaio clinico apresentem situagdes clinicas que estejam
incluidas nas indicagdes constantes da autoriza¢do de introdugfo no mercado

do referido medicamento.
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Artigo 32.°

Circuito do medicamento experimental

1 -Nos estabelecimentos de saude onde se realizem ensaios clinicos, os medicamentos
experimentais e os dispositivos utilizados para a sua administragdo, bem como os
demais medicamentos ja autorizados eventualmente necessarios ou complementares
a realizagfio de ensaios clinicos, devem ser armazenados e cedidos pelos respetivos
servigos farmacéuticos hospitalares, ou servigo farmacéutico idoneo, garantindo a
segregacdo do medicamento e a segregagéo do respetivo circuito.

2 -Para efeitos do numero anterior, os servigos farmacéuticos hospitalares responsaveis
pelo circuito do medicamento devem manter registos e confirmagdo do
armazenamento € da utilizagdo dos medicamentos destinados a realizagdo dos
ensaios clinicos, garantindo a respetiva seguranga, responsabilidade, transparéncia e
rastreabilidade.

3-0Os servigos farmac€uticos sdo responsaveis pela rece¢do, armazenamento,
preparagdo, dispensa, recolha e devolucdo ou destrui¢do do medicamento, tendo o
dever de elaborar um documento descritivo do circuito do medicamento
experimental contendo elementos relativos & rece¢do, ao armazenamento, a dispensa

e 4 administragiio do medicamento experimental.

SECCAO I
Dos estudos clinicos com intervencio de dispositivos médicos e de produtos

cosméticos e de higiene corporal

Artigo 33.°

Estudos clinicos com intervenc¢ao de dispositivos médicos

1 - Os dispositivos destinados a estudos clinicos com intervengdo podem ser colocados
a disposi¢éo dos investigadores, desde que preencham as condigdes estabelecidas no

Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.
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2 - A realizagdo de estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos da classe
III, bem como de dispositivos implantaveis e dispositivos invasivos das classes Ila
ou IIb para utiliza¢8o por longos prazos carece de autorizagéo do INFARMED, L.P..

3 - Para as restantes classes de. dispositivos, a realizagdo de estudos clinicos com
intervengdo de dispositivos médicos depende apenas de parecer favoravel da CEC e
de notificagdo do INFARMED, L.P..

4 - Para efeitos do disposto no niimero anterior, o promotor dos estudos clinicos com
intervengdo de dispositivos médicos da classe III, bem como de dispositivos
implantaveis e dispositivos invasivos das classes Ila ou IIb para utilizagdo por
longos prazos, apresenta o pedido de autorizagdo ou a notificagdo, quando aplicavel,
nos termos do procedimento referido no anexo VIII do Decreto-Lei n.° 145/2009, de
17 de jlinho, ou, no caso de dispositivos médicos implantaveis ativos, no anexo XV
do mesmo decreto-lei, exceto da alinea h) do poﬁto 2.2.

5 - No prazo méaximo de 30 dias, o conselho diretivo do INFARMED, LP., delibera
sobre o pedido de autorizag:ﬁo;

6 - No decurso do prazo referido no numero anterior o INFARMED, L.P., pode solicitar
ao requerente, uma unica vez, informagdes ou documentos complementares ao
pedido apresentado, suspendendo-se o prazo até a recegdo das informagdes ou
documentos em causa.

7 - No caso de o INFARMED, 1L.P., apresentar ao promotor obje¢des fundamentadas, o
promotor pode, no prazo que lhe for fixado para o efeito, alterar, uma unica vez, o
conteido do pedido de autorizagfio, suspendendo-se o prazo do n° 5 até a
apresentacdo dessa alterag@o.

8 - A nfo alterag@o do pedido, em conformidade com o nimero anterior, implica a sua
rejeicdo, ndo podendo realizar-se o estudo clinico com interveng¢do de dispositivos

médicos.
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Artigo 34.°

Estudos de produtos cosméticos e de higiene corporal

1- A realizagdo de estudos clinicos com intervengdo de produtos cosméticos e de
higiene corporal depende de prévia notificagdo ao INFARMED, I.P., por parte do
promotor.

2 - Os estudos clinicos referidos no niimero anterior resbeitam as orientagdes cientificas
aprovadas pelo conselho diretivo do INFARMED, LP., em consondncia com
orientac;c”)e»s internacionais ¢ disposigdes aplicaveis.

3 - O estudo pode ser iniciado 30 dias apds a notificagdo referida no n.° 1, salvo se,
dentro desse prazo, o INFARMED, L.P., emitir decisdo, devidamente fundamentada,

desfavoravel a sua realizagfo e a notificar ao promotor.

CAPITULO VI

Comissoes de ética

Artigo 35.0

Comisséo de Etica para a Investigacio Clinica

1-A CEIC é dotada de® independéncia técnica ¢ cientifica ¢ funciona junto do
INFARMED, I.P., sob a tutela do membro do Governo responsavel pela area da
saude. |

2 - Compete a CEIC:

a) Definir os principios de boas praticas clinicas e orientagdes cientificas
pertinentes, sem prejuizo das competéncias do INFARMED, LP., nesta
matéria;

b) Definir as faculdades e os requisitos materiais € humanos que as CES devem

reunir para estarem habilitadas a emitir parecer;
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¢) Emitir normas orientadoras relativas as condi¢des a integrar no modelo de
contrato financeiro, sem prejuizo das competéncias do INFARMED, LP., nesta
matéfia;

d) Emitir o parecer Ginico previsto no artigo 16.%

e) Emitir parecer relativo aos estudos clinicos a decorrer nos centros de estudos
clinicos que nfo possuam CES, sem prejuizo da possibilidade de designar uma
CES para esse fim, nos termos do artigo 16.°%

f) Promover agdes de formagdo, capacitagdo, desenvolvimento, certificagdo e
acredita¢do, monitorizagdo, inspe¢do e avaliacdo da atividade das CES;

g) Emitir normas orientadoras relativas a apresentagdo do pedido e documentagéo
a apresentar aquando do pedido de parecer previsto no artigo 16.°%

h) Emitir normas orientadoras para apresentagdo ¢ conteido da proposta de
alterag¢@o do protocolo, apds inicio do estudo clinico, nos termos do artigo 18.°,
no que respeita as alteragdes substanciais nele introduzidas, sem prejuizo das
competéncias do INFARMED, L.P., nesta matéria;

i) Emitir normas orientadoras relativas a notificagdo de conclusdo do estudo
clinico prevista no artigo 19.°, sem prejuizo das competéncias do INFARMED,
I.P., nesta matéria;

J) Promover a normalizagdo e uniformiza¢do dos conceitos, procedimentos e
avaliagoes pelas CES; |

k) Dinamizar e coordenar a Rede Nacional de Comissdes de Etica para a Saude
(RNCES);

) Promover agdes de formagdo aos investigadores e profissionais associados a
realizagdo de estudos clinicos, nas areas de sua competéncia;

m)Acompanhar a atividade das CES, no que concerne as suas responsabilidades
de avaliagdio e acompanhamento dos estudos clinicos;

n) Elaborar o relatorio anual de atividades e submeté-lo a apreciagdo do membro

do Governo responsavel pela area da saude;
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0) Prestar esclarecimentos e servigos de apoio as CES, que lhes sejam solicitados
nas areas da sua competéncia;

p) Prestar esclarecimentos e servigos de apoio aos investigadores que o
solicitarem, nas dreas da sua competéncia;

q) Promover a literacia e a divulgagdo social do papel da investigagdo clinica, da
sua relevincia e das garantias éticas e sociais.decorrentes da sua funcdo e da
fungdo das CES.

3 - Os membros da CEIC sdo designados por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saude.

4 - A participagdo na CEIC ¢ remunerada nos termos a definir por despacho dos
membros do Governo responsaveis pelas areas das finangas, da Administragéo
Publica e da satude.

5- A composi¢do, o financiamento e¢ as regras de funcionamento, bem como a
articulagdo entre a CEIC e as CES, sdo definidas por portaria dos membros do
Governo responsaveis pelas areas das finangas, da Administracdo Publica e da

saude.

Artigo 36.°

Comisséo de ética competente

Compete a CEC:
a) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodolégicos, éticos e legais dos
estudos clinicos que lhe sdo submetidos, bem como emitir o parecer a que se
refere o artigo 16.%
b) Monitorizar a execugdo dos estudos clinicos, em especial no que diz respeito
aos aspetos éticos e a seguranga e integridade dos participantes;
¢) Deliberar sobre a alteraggo, suspensdo ou revogagéo do parecer concedido para

a realiza¢do do estudo clinico;
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d) Prestar todas as informa¢des e esclarecimentos sobre os pedidos que lhe forem
apresentados;

€) Assegurar a participagdo de peritos independentes na avaliagdo dos pedidos
que lhe sdo remetidos, sempre que tal se revele necessario;

f) Assegurar o acompanhamento do estudo clinico desde o seu inicio até ao seu
termo, a apresentagdo do relatério final do estudo clinico, e as publicagdes e
apresentacdes, nos termos do parecer referido no artigo 16.°%

g) Avaliar as condigdes de acompanhamento clinico dos participantes apds a
conclusdo do estudo clinico, nos casos em que tal se justificar;

h) Assegurar a disponibilizagéio atempada e completa da informagdo relativa aos
estudos clinicos da sua responsabilidade através do RNEC, para efeitos do

cumprimento do disposto no artigo 39.°.

Artigo 37.°

Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saade

1 - A RNCES ¢ constituida pela CEIC e pelas CES.
2 -Sdo objetivos da RNCES:
a) Promover o desenvolvimento e apoio a atividade das CES;
b) Participar na avaliag8o e aconselhar na estratégia de desenvolvimento da
atividade das CES;
¢) Promover a capacidade de resposta ¢ o descongestionamento dos pedidos de
parecer dos estudos clinicos;
d) Promover o reconhecimento mituo dos pareceres entre os seus elementos;
€) Promover o debate sobre a ética na investigagdo, translagio e pratica clinicas;
f) Promover a formagfo de investigadores e profissionais de saide, no 4mbito da
sua prética; |
g) Facilitar a comunicagfo e partilha de recursos, informagio e boas praticas entre
as CES.
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3 - As normas de funcionamento da RNCES s#o aprovadas por portaria dos membros do

Governo responsaveis areas das finangas, da Administragéo Publica e da satde.

CAPITULO VII
Registo

Artigo 38.°
Base de dados

1 -O INFARMED, I.P., é responsavel pela criagio de uma base de dados sobre ensaios
clinicos e estudos clinicos com interveng#io de dispositivos médicos efetuados nos
centros de estudos clinicos situados no territério nacional.

2 - A base de dados referida no nimero anterior deve incluir o regiéto pormenorizado:

a) Dos dados extraidos dos pedidos de autorizagdo referidos nos artigos 26.° ¢
33.°

b) Das alteragdes ao pedido de autorizagio, na sequéncia de apresentago de
objecdes fundamentadas pelo INFARMED, 1.P., nos termos do n.° 5 do artigo
26.%

¢) Do parecer previsto no artigo 16.°

d) Das alteragdes ao protocolo, nos termos previstos no artigo 18.°

e) Da notificagfo prevista no artigo 19.°

f) Da mengdo das inspe¢des realizadas para verificar a observéncia das boas
praticas clinicas;

g) Dos dados relativos aos casos de suspeitas de reagOes adversas graves
inesperadas ou de acontecimentos adversos graves previstos no artigo 22.°, que
tenham sido levadas ao seu conhecimento;

h) Da justificacdo da necessidade de inclusdo de dados pessoais que identifiquem

ou permitam identificar os participantes.
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3 -Os dados contidos na base de dados referida no n.° 1 podem ser disponibilizados pelo
INFARMED, 1.P.,, a CEC e, mediante pedido fundamentado e observadas as
necessarias garantias de confidencialidade, a outras entidades que nisso demonstrem
interesse relevante, sempre com respeito, conforme os casbs, pelo disposto na Lei do
Acesso aos Documentos Administrativos e na Lei de Prote¢io de Dados Pessoais.

4 -O INFARMED, I.P., colabora com a Comissdo Europeia no cumprimento das
obrigacdes que a esta incumbem, por forca da legislagdo europeia aplicavel,
designadamente no respeitante a introdugio na base de dados europeia da
informag&o referida no n.° 2, nos termos do numero seguinte.

5-0 acesso a base de dados europeia esta reservado as autoridades cdmpetentes dos
Estados membros, a Agéncia Europeia de Medicamentos e & Comissdo Europeia.

6 -Para além dos elementos introduzidos na base de dados europeia, o INFARMED L.P.,
sé fornece informagdes complementares relativas a um ensaio clinico ou estudo
clinico com intervencdo de dispositivos médicos mediante pedido fundamentado

apresentado por uma das entidades referidas no numero anterior.

Artigo 39.°

Registo Nacional de Estudos Clinicos

1 -O RNEC constitui uma plataforma eletronica para registo e divulgagdo dos estudos
clinicos, que promove a interagdo entre os diferentes parceiros na éarea da
investigagdo clinica, facilitando e incentivando o desenvolvimento de investigagio
de elevada qualidade em beneficio dos doentes, bem como a divulga¢io da

investigacdo clinica nacional ao publico em geral, aos profissionais e aos

investigadores.
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2 -O RNEC funciona junto do INFARMED, LP., e é coordenado por uma comiss&o
constituida por trés elementos designados pelo membro do governo responsavel pela
area da satde, sendo um representante do INFARMED, I.P., que preside, um
representante da CEIC e um representante do Instituto Nacional de Satde Doutor
Ricardo Jorge, L.P.

3 -S3o objetivos do RNEC:

a) Constituir um‘registo ptblico dos estudos clinicos, dos investigadores, dos
centros de estudos clinicos, dos promotores, dos pareceres das CEC, das
publicagdes, dos instrumentos de investigagdo, no respeito pelos direitos do
promotor e do investigador em matéria de propriedade intelectual;

b) Disponibilizar elementos de suporte a realiiagﬁo de estudos clinicos em
Portugal, ao longo das suas vérias etapas, incluindo os vérios formularios
eletréhicos de submissdo as CES, ao INFARMED, L.P., e as demais entidades;

¢) Identificar as 4reas de conhecimento relevantes para cada interveniente nos
estudos clinicos;

d) Criar um portal com informagdo relevante sobre estudos clinicos, centros de
estudos clinicos, relatdrios e estudos sobre a investigagio clinica em Portugal;

¢) Divulgar e promover oportunidades de formag&o na érea dos estudos clinicos;

f) Fomentar a colaboragdio entre promotores, investigadores e centros de estudos
clinicos;

g) Divulgar servigos publicos e privados de apoio a realizagéo de estudos clinicos,
bem como 0s recursos nacionais para apoio a investiga&;ﬁo, designadamente
registos clinicos, biobancos, bases de dados clinicas e genéticas, e centros de
exceléncia,

h) Divulgar indicadores de monitorizagdo das varias fases do processo,
.nomeadamente respeitantes a submissdo, aprovagio ¢ realizaé:ﬁo dos estudos
clinicos;

i) Disponibilizar a avaliagdo continua da capacidade de resposta das entidades

responsaveis pela aprovagdo e realizagéo dos estudos clinicos;
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j) Contribuir para a internacionalizagio da investigag8o clinica, disponibilizando
elementos de suporte a realizagdo de estudos em Portugal dirigidos a
investigadores e promotores estrangeiros;

k) Disponibilizar ou, na sua impossibilidade, indicar as publicagdes,
apresentagldes e relatorios decorrentes da realizagdo dos estudos clinicos
registados;

1) Disponibilizar o desenho, os instrumentos de recolha de dados de dominio
publico e a meta-informagio das bases de dados, evitando a duplicagdo de
estudos e promovendo a colaboragdo entre investigadores;

m)Disponibilizar, obrigatoriamente para os estudos clinicos com ﬁnanciamentol
direto ou indireto através de fundos publicos, uma versdo publica das bases de
dados dos estudos clinicos, devidamente autorizada pela CNPD e no respeito
pelos direitos do promotor e do investigador em matéria de propriedade
intelectual, no prazo de trés anos apds a concluséo do estudo clinico registado;

n) Avaliar e monitorizar continuamente o desempenho e a qualidade da
investigacdo clinica em Portugal,; }

0) Contribuir para a literacia e a divulgagiio social do papel da investigagdo
clinica.

4 -O INFARMED, L.P., deve assegurar a articulagdo do RNEC com informagéo
residente na base de dados a qhe se refere o artigo anterior, sistemas de vigilancia de
saide e de seguranga, bem como com os registos publicos de estudos clinicos e
repositorios cientificos, promovendo a uniformizagdo da informagfio, a
interoperacionalidade e a comunicagfo entre estes.

5 -Para a realizagéo de um estudo clinico os investigadores ¢ a respetiva equipa, os

promotores, os monitores, as CES e os centros de estudos clinicos registam-se no
RNEC.
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6 -O investigador ou o promotor deve proceder ao registo do ensaio clinico ou do
estudo clinico com interven¢do de dispositivos médicos no RNEC previamente ou
em simultdneo ao pedido de parecer 8 CEC ou ao pedido de autorizagdo ao
INFARMED, I.P., bem como ao registo da atualizagfio dos respetivos dados.

7 -O investigador ou o promotor deve proceder a colocagdio das publicagGes,
apresentagdes e relatérios respeitantes ao estudo clinico, no prazo de 30 dias apds a
divulgagdo destes. '

8 -Compete a CEC e a autoridade competente verificar e validar os dados constantes do
RNEC dos estudos que avalia e acompanha.

9 -As normas de funcionamento do RNEC sfo aprovadas por portaria do membro do

Governo responsavel pela area da saude.

CAPITULO VIII

Divulgacao de estudos clinicos

Artigo 40.°

Divulgaciao de estudos clinicos

1 -A divulgagio de estudos clinicos pode ser realizada diretamente pelo investigador,
pelos membros da equipa de investigagfio ou, por terceiros, em nome destes, sem
prejuizo do disposto na presente lei. |

2 - A divulgagéo de estudos clinicos deve:

a) Conter elementos que estejam de acordo com as observagdes € com o0s
resultados do estudo, a luz das boas praticas de investigagéo;

b) Permitir a verificagdio das observagdes e fundamentos para a interpretagdo dos
resultados pelos destinatérios;

¢) Indicar os responsaveis pela realizagdo do estudo, ou pelo menos o

investigador principal, bem como o promotor € o centro do estudo clinico;
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d) Indicar as situagdes de conflitos de interesse dos responsaveis pela realizagdo
do estudo, designadamente do investigador, do promotor e do centro de estudo
clinico, quando existirem;

e) Indicar as diferentes formas de financiamento do estudo clinico;

f) Indicar as publicagdes onde constam os elementos necessarios para verificagdo
do disposto nas alineas anteriores;

g) Indicar o nimero de registo do estudo clinico no RNEC;

h) Indicar a autoriza¢do da CEC, do INFARMED, L.P., ¢ da CNPD, nas situagdes
aplicaveis.

3 - A divulgagdo de estudos clinicos ndo pode ser enganosa.

Artigo 41.°

Ambito de exclusio

O presente capitulo ndo se aplica:
a) A rotulagem e as instrugdes de utilizagdo que acompanham os medicamentos,
os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal;’
b) A correspondéncia necessaria para dar resposta a uma pergunta especifica
sobre determinado estudo clinico, desde que ndo contenha qualquer elemento
de carater publicitario;

c) As atividades de formag:éo.

Artigo 42.°

Divulgacao junto do publico
1 - A divulgagdio de estudos clinicos junto do publico deve ser identificada enquanto tal,

indicando expressamente que se trata de um estudo clinico e incluindo as

informagdes previstas no nliimero seguinte.
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2 -Para além do constante no n.° 2 do artigo 40.°, a divulgacdo de estudos clinicos junto
do publico contém ainda as seguintes informagdes: '

a) O nome do estudo;

b) A data de realizaggio do estudo e o periodo a que se referem as observagdes;

c) As caracteristicas relevantes do desenho do estudo, nomeadamente se se trata
de um estudo controlado, aleatorizado, com dados prospetivos, ou néo;

d) Os dados indispensaveis a interpretagio das conclusbes do estudo clinico,
objeto de divulgagéo;

e) As referéncias bibliograficas referentes a publicagéo do estudo.

3 - A divulgacdo de estudos clinicos deve ser realizada de uma forma exata, suficiente,
atual e verificavel, de modo a permitir ao destinatério fazer uma ideia correta do
estudo clinico.

4 -A divulgagio de estudos clinicos junto do publico ndo pode dirigir-se exclusiva ou
principalmente a criangas nem conter elementos que permitam:

a) Concluir que a consulta com o profissional de saiide ou a intervengdo €
desnecessaria, em particular sugerindo um diagnostico ou preconizando o
tratamento por correspondéncia;

b) Sugerir que o efeito da intervengfo ¢ garantido, sem reagdes adversas ou
efeitos secundarios, com resultados superiores ou equivalentes aos de outro
tratamento; '

¢) Sugerir que o estado normal de saude da pessoa pode ser melhorado através da
interveng@o;

d) Sugerir que o estado normal de saude da pessoa pode ser prejudicado caso néo
usufrua da intervengdo;

e) Referir de forma abusiva ou enganosa demonstragdes ou garantias de cura, de
reabilitagéio ou de bem-estar; |

f) Utilizar de forma abusiva ou enganosa representagdes visuais das alteragdes do
corpo humano causadas por doengas ou lesdes, ou da a¢éo de uma intervengdo

no corpo humano ou em partes do corpo humano.
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Artigo 43.°

Fiscalizacdo da divulgacio de estudos clinicos

1 -No ambito dos seus poderes compete & CEC ¢ a autoridade competente, nos termos
do artigol seguinte, verificar a divulgag8o de estudos clinicos.

2 -A autoridade competente define os critérios a que obedece a fiscalizagdo do
cumprimento do disposto no presente capitulo.

3-A CEC e a autoridade competente podem, por sua iniciativa, a pedido de outra
entidade publica ou privada ou mediante queixa:

a) Pronunciar-se sobre a divulgagio do estudo clinico efetuada junto do publico
ou de profissionais de saiide, emitindo o respetivo parecer;

b) Adotar as medidas adequadas para impedir qualquer forma de divulgagio que
viole o disposto na presente lei ou para retificar os efeitos de divulgagdo ja
iniciada junto do publico ou dos profissionais de saude;

¢) Apreciar, a titulo preventivo, a conformidade com a lei de determinada forma

ou projeto de divulgagéo de um estudo clinico.

CAPITULO IX

Fiscalizac¢do e controlo

Artigo 44.°

Autoridade competente

1 -O INFARMED, L.P., ¢ a autoridade competente, para os efeitos previstos na presente
lei, em matéria de ensaios clinicos, estudos clinicos com intervengfio de dispositivos
médicos ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, cabendo-lhe ainda

proceder a fiscalizac8o do cumprimento de boas praticas nestes estudos, no contexto

do estudo ou fora dele.
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2 -Compete a Inspecdo-Geral das Atividades em Saﬁdé (IGAS), em articulagdo com a
CEIC, fazer o controlo das boas praticas clinicas nos restantes estudos clinicos.

3 -Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades, as autoridades
competentes referidas nos nimeros anteriores, através dos seus trabalhadores
fiscalizam o cumprimento do disposto na presente lei e na respetiva regulamentagéo,
podendo, para efeitos de apreciagdo clinica ou laboratorial, recorrer a servigos de
terceiros.

4 -As entidades referidas nos niimeros anteriores compete fiscalizar tudo o que esteja
relacionado com o estudo clinico, incluindo:

a) Os locais concretos onde o estudo clinico se realiza;

b) O local concreto de fabrico, importagdo ou exportagdo, distribuicio ou
utilizagdo do medicamento experimental ou do dispositivo sob investigacgo;

c) Os laboratérios de andlises utilizados para o estudo clinico;

d) As instalagdes do promotor;

¢) Qualquer outro estabelecimento relacionado com o estudo clinico cuja
inspe¢do seja considerada necessaria.

5 -0 INFARMED, ILP., credencia os seus trabalhadores para efeitos do disposto no
numero anterior.

6 -Nos ensaios clinicos:

a) As inspegdes sdo realizadas em nome da Unifio Europeia, em articula¢io com
as instancias internacionais competentes, por iniciativa do INFARMED, 1.P.,
ou a requerimento da Comissdo Europeia;

b) O INFARMED, I.P., comunica a realizagdo da inspecdo e os respetivos
resultados a Agéncia Europeia de Medicamentos.

7 -Os resultados das inspegdes realizadas pelas autoridades competentes de outros
Estados membros, ao abrigo das obriga¢des impostas pela ordem juridica europeia,

sdo reconhecidos pelas autoridades competentes.
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8 -Ap6s a realizagdo da inspegdo, as entidades referidas nos n.°s 1 ¢ 2 elaboram um
relatério da inspegdo, que deve ser colocado a disposi¢do da entidade inspecionada,
salvo na parte que contenha informagdes confidenciais, ¢ a CEC.

9 -Mediante a apresentagdo de pedido fundamentado, a autoridade competente pode

ainda disponibilizar o relatério da inspe¢do as autoridades competentes de outros

Estados membros ¢ & Comissdo Europeia.

Artigo 45.°

Contraordenacoes

1 -Constitui contraordena¢do punivel, no caso das pessoas singulares, com coima no
montante minimo de € 500 ¢ maximo de € 50 000, e no caso das pessoas coletivas,
no valor minimo de € 5 000 e inédximo de € 750 000:

a) A realizac¢dio de estudo clinico sem autorizagdo da autoridade competente ou
em desconformidade com os termos em que a mesma foi concedida, em
violagéo dos artigos 25.°, 26.° € 33.%

b) A realizagdo de estudo clinico sem o parecer favoravel da CEC, em violagdo do
artigo 16.%

¢) A realizag¢do ou continua¢do de estudo clinico em centro de estudo clinico ndo
dotado dos meios materiais e humanos adequados, em violag&o dos artigos 16.°
e 26.% _

d) A continuagdo de estudo clinico cuja autorizagdo haja sido suspensa ou
revogada, em viola¢do do artigo 21.%

e) A utilizagio de medicamento experimental ou dispositivo médico em

investigagdo clinica, em violagdo dos artigos 28.° a 33.°;
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f) A realizago de estudo clinico sem que O participante tenha sido previamente
informado dos objetivos, riscos, inconvenientes do estudo clinico e condigdes
em que este € realizado ou prestado o consehtimento informado, nos termos
aprovados pela CEC ou pela autoridade competente, em violagdo dos artigos
6.°a 8%

g) O incumprimento das obrigagdes do promotor, em violagdo do disposto no n.°

 1doartigo 9.%

h) A concessdo ao0s participantes de quaisquer incentivos ou beneficios
financeiros, em viola¢&o do artigo 6.%

i) O fabrico ou importacdo de medicamentos experimentais ou dispositivos
médicos sem autorizagdo, em violagfio do artigo 28.° ou 33.%

) O incumprimento do disposto nos artigos 13.°, 14.°, 19.°, 20.°, 22°, 23.°, 405,
42°e51.%

k) O incumprimento das disposigdes regulamentares aprovadas ao abrigo da
presente lei.

2 -A tentativae a negligéncia sdo puniveis.

Artigo 46.°

Processo de contraordenacio

1 -A instrug@o dos processos de contraordenacdo previstos na presente lei compete ao
INFARMED, LP., nos ensaios clinicos € nos estudos clinicos com intervengdo de
dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, € nos
restantes casos, & IGAS, nas situagBes em que os factos lhe tenham sido
comunicados pela CEIC.

2 -A aplicagdo das coimas compete ao conselho diretivo ou ao dirigente maximo das

entidades referidas no namero anterior.
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Artigo 47.°

Destino do produto das coimas

1 -O produto das coimas previstas na presente lei reverte:

a) 60% para o Estado;

b) 30% para a autoridade competente;

¢) 10% para a IGAS, nos casos em que esta intervenha nos termos da presente lei.
2 -Nas situagtes em que o IGAS néo intervenha, a percentagem referida na alinea c) do

namero anterior reverte a favor da autoridade competente.

CAPITULO X

Disposicdes finais e transitorias

Artigo 48.°

Taxas

1 -Pelos servigos prestados no dmbito da presente lei sdo devidas taxas, a fixar por
portaria dos membros do Governo responsaveis pelas areas das finangas e da satde.
2 - As taxas a cobrar nos termos do nimero anterior constituem receitas das autoridades

competentes, destinando-se ao financiamento das atividades relativas & aplica¢do da

presente lei.

Artigo 49.°

Idioma dos documentos, elementos e informacdes

1 -Os documentos, elementos e informagdes a apresentar & CEC e a autoridade
competente nos termos do presente lei e respetiva legislagdo complementar devem
ser apresentados em lingua portuguesa ou ser acompanhados de tradugfo oficial para

a lingua portuguesa, salvo quando esta seja expressamente dispensada por estas

entidades.
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2 -A CEC ou a autoridade competente pode autorizar que algum ou alguns documentos,
elementos e informagdes sejam apresentados noutras linguas, nos termos definidos

em regulamento por si adotados.

Artigo 50.°

Impugnacio

" As decisdes proferidas no ambito da presente lei sdo impugnaveis judicialmente, nos

termos gerais.

Artigo 51.°
Confidencialidade

1 -As informagdes transmitidas no 4mbito da presente lei sdo confidenciais, ficando
todos os que delas tenham conhecimento sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da
divulgagio das informagdes necessarias a salvaguarda da satide publica.

2-0O disposto no nimero anterior ndo prejudica o cumprimento das obrigagdes da
autoridade competente pelos organismos notificados no que se refere a informagéo
reciproca e a divulgacdio das adverténcias. _

3 -Todos aqueles que, em qualquer qualidade, intervenham em estudos clinicos ou que,
por qualquer forma, tenham conhecimento da sua realizagdo, ficam obrigados ao
dever de sigilo sobre quaisquer dados pessoais a que tenham acesso, mesmo apos o

termo das suas fungdes.

Artigo 52.°

Contagem dos prazos

A contagem dos prazos previstos na presente lei sdio aplicdveis as regras estabelecidas

no C()digo do Procedimento Administrativo.
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Artigo 53.°

Disposicio transitéria

Até a verifica¢do das condigdes necessarias ao funcionamento do RNEC, as autoridades
competentes definem os meios a adotar para o cumprimento do disposto na presente lei

no que se refere ao funcionamento daquele registo.

Artigo 54.°

Norma revogatoria

1 -S40 revogados:
a) A Lein.° 46/2004, de 24 de agosto;
b) Os artigos 12.° a 21.° e as alineas n), 0), p), q), 1), §), t), u), v), X), z) e aa) do n.°
1 do artigo 61.° ¢ a Parte II do Anexo XVI do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17
de junho.
2 - As referéncias feitas para os diplomas revogados no nimero anterior consideram-se

efetuadas para a presente lei.

Artigo 55.°

Regulamentacio

A regulamentagédo prevista na presente lei é aprovada no prazo de 120 dias a partir da

sua entrada em vigor.
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Artigo 56.°
Entrada em vigor -
A presente lei entra em vigor no prazo de 60 dias ap6s a sua publicagfo.
Aprovado em 20 de fevereiro de 2014

A PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

(Maria da Assung@o A. Esteves)
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