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Aspectos Curriculares  

 Farmacovigilância ( diretor de serviços) 

 Farmacovigilância, ensaios clínicos e vigilância de dispositivos médicos 

 CA do INFARMED - Vice-Presidente 

 CEIC - Vice-Presidente 

 Comissão de Ética da ARSLVT – Presidente 

 Comissão de Avaliação de Medicamentos - membro 
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Dos motivos 
 Dos valores 

 Transparência 

 Ética 

 Integridade 

 Credibilidade 

 Das particularidades 

 Complexidade 

 Do concreto 

 Quadro de referência 

 Generalização do regime de apreciação ética 

 Rede Nacional 

 Registo Nacional  

 Agilizar prazos 

 Agilizar procedimentos 

 

 



Da certeza e dos eventuais consensos 
 

√  Lei quadro da Investigação Clínica 

√  Rede Nacional de Comissões de Ética  

√  Registo Nacional de Estudos Clínicos 

 



 
Da certeza 

 



Da certeza 
 



Da certeza 



Das incertezas 
O enquadramento da investigação clínica? 

 A governação clínica? Que governação ?  

  A nível nacional 

 A nível institucional 

 A articulação interinstitucional 

 INFARMED/AVALIAÇÃO/CENTROS DE EXCELÊNCIA 

 INSA/DGS/INFARMED 

 PRIORIDADES NA INVESTIGAÇÃO CLÍNICA? 

 Os contextos europeus 

 Redes europeias 

 Centralização das decisões 



Das incertezas 
O enquadramento da investigação clínica? 

 O papel das instituições de Saúde? 

 Os valores e a cultura institucional? 

 A arquitectura e o funcionamento da investigação nas estruturas 
de Saúde? 

 Os investigadores? A equipa de investigação? 

  E a promoção da investigação? Como se faz? Como se 
garante? 

 E a alocação de recursos nas unidades de Saúde 

 E a compatibilização da investigação com a actividade 
assistencial? 

 



Das incertezas 

 Incompatibilidade 

 Objeto  ( toda a 

investigação clínica) 
 

 

 

 

 

 

Medicamentos de Uso humano 

 

Dispositivos médicos 

 

Cosméticos e produtos de  

higiene corporal 

 

 

A investigação ? 

 

contribuir ou desenvolver um 

novo conhecimento 

generalizável. 

 

 

O Propósito, a finalidade? 
 

 



Da Investigação Clínica ?  
The National Institutes of Health defines “clinical research” 

as research conducted with human subjects (or on 

material of human  origin such as tissues, specimens and 

cognitive phenomena) for which an investigator (or 

colleague) directly interacts with  human subjects. Excluded from 

this definition are in vitro studies that utilize human tissues that cannot be linked to a living individual. 

 

Clinical research includes:  
 

Patient-oriented research – This type of research involves a particular person or group of people, or uses 

materials from humans. This research can include 1) mechanisms of human disease, 2) therapeutic interventions, 3) clinical 

trials, and 4) development of new technologies  

 

Epidemiological and behavioral studies – These types of studies examine the distribution of disease, 

the factors that affect health, and how people make health-related decisions.  

 

Outcomes and health services research – These studies seek to identify the most effective and most 

efficient interventions, treatments, and services. 

 
http://keck.usc.edu/Research/Clinical_Research/Definition.aspx acedido em 09.09.2013 

http://keck.usc.edu/Research/Clinical_Research/Definition.aspx


Das incertezas 
 Das definições 

 Investigador 

 Da equipa de investigação 

 Do protocolo 

 Reacção Adversa Inesperada 

 Divulgação de estudos 

 Estudo clínico dos regimes alimentares? 

 Estudo clínico das terapêuticas convencionais? 

 Estudos PASS? 

 PGR / EMA 
 

 



Das incertezas 

 

Consentimento 

 

Isenção?  

Contrato Financeiro 

 

Isenção?  

Seguro  

 

Isenção?  



Das incertezas 



Das inconsistências 



Das inconsistências 

 



Das incertezas 



Das Incertezas 



Das sugestões 

 Correcção de inconsistências 

 Alargar a abrangência da proposta 

sobre os aspectos estratégicos da 

investigação clínica em Portugal – 

mandato interinstitucional / 

reflexão programática 

sobre as condições “intra-muros” para a 

concretização da investigação clínica 

 

   



Das sugestões 

 Coordenação das CEC 

 Garantir a unidade na diversidade 

  Ética Institucional e Assistencial vs Investigação 

 Promover a Ética assistencial e institucional 

 Garantir a natureza das CES 

  Consultiva e Pedagógica,  

  de cultura e de valores institucionais, regionais e locais 

 Garantir  

  Independência, a autonomia. 
 



Das sugestões 

 Coordenação das CEC´s ( Investigação e Assistencial) 

 CES e não CEC´s 

 Criação de uma estrutura de Coordenação 

 CES – Representantes 

 Hospitais Universitários e outros Hospitais  

 Cuidados Primários 

 Instituições Universitárias com Investigação em seres 

humanos ( psicologia, Farmácia; Sociologia; Enfermagem) 

 CEIC 

 INSA 

 DGS 

 INFARMED 

 



Das sugestões 
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