PPL 146/X11 — Investigacdo Clinica

MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PCP

BE

1-

PPL 146/XII (2.2) PSD e CDS PS PCP BE
Artigo 19.2 Arti§° )19‘9 Artigo 19.2

Conclusao do estudo clinico

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.

O investigador ou o promotor disponibiliza a CEC os
resultados finais decorrentes da realizagdo dos estudos
clinicos registados no RNEC, sob a forma de relatério final do

estudo clinico, de publicagdes ou de apresentagdes.

PSD, PS, APROV n.%s
CDS, PCP le2

O relatério final, o desenho do estudo, os instrumentos de
recolha de dados de dominio publico, e a meta-informagdo
das bases de dados do estudo clinico devem ser
disponibilizados a CEC, através do RNEC, no prazo de 180 dias
apods a conclusdo da participagdo do ultimo participante no

estudo clinico.

PREJUDICADO

1-(.)

2-(..)

3 — O relatério final, o desenho do estudo, os
instrumentos de recolha de dados de dominio
publico, e a meta-informagdo das bases de dados do
estudo clinico devem ser disponibilizados a CEC,
através do RNEC, num prazo de até 12 meses apos a
conclusdo da participagdo do ultimo participante no
estudo clinico.

PSD, PS,
F Cos, Bt APROV
c |
A pPCP

3-O relatério final, o desenho do
estudo, os instrumentos de recolha de
dados de dominio publico, e a meta-
informacdo das bases de dados do
estudo clinico devem ser
disponibilizados a CEC, através do
RNEC, no prazo de 365 dias apds a
conclusdo da participagdo do ultimo
participante no estudo clinico nos
adultos e de 180 dias nas criangas.

F PS, PCP, BE
C PSD, CDS REJEITADO
P —
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4-(.)

4 - As publicagBes e as apresentagdes relativas ao estudo clinico
devem ser disponibilizadas a CEC, através do RNEC, no prazo

de 30 dias apds a sua divulgagdo. 4-(...)

5- Nos estudos com financiamento direto ou indireto através de 5—(.)
fundos publicos, o investigador ou o promotor deve
disponibilizar a CEC, através do RNEC, uma versdo publica das
bases de dados do estudo clinico, devidamente autorizada
pela Comissdo Nacional de Protegdo de Dados e no respeito
pelos direitos do promotor e investigador em matéria de
propriedade intelectual, dentro de trés anos apds a conclusao

da participagdo do ultimo participante no estudo clinico.

6- Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com intervengdo | 6—{...)
de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de

higiene corporal:

a) O conselho diretivo do INFARMED, I.P., é

notificado da conclusdo do estudo clinico, nos a) (. a) ()
termos do n.2 1; b)  (.) b ()

¢ ()
b) Se a conclusdo do estudo clinico tiver sido 0 ()

antecipada, o prazo referido no n.2 1 é reduzido
d ()

para 15 dias, devendo os motivos ser claramente

expostos na notificagdo;

¢) A notificagdo é elaborada e apresentada de acordo
com as indicagdes pormenorizadas aprovadas por
deliberagdo do conselho diretivo do INFARMED,
I.P;




MAPA COMPARATIVO
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APROV n.2s e) A antecipa¢do da conclusdo
E PSD, PS, 4,5e6,com
DS, PCP excecdo da do ensaio clinico s6 devera
alinea d
c |l ocorrer por razoes de
A BE seguranca ou futilidade,
verificadas no decurso do
d) Passaan.2?7
. L L mesmo.
d) Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com
intervengdo de dispositivos médicos, no caso de
F PCP, BE
antecipagdo da conclusdo do estudo por motivos
ope ~ P e C PSD, CDS REJEITADO
de seguranga, a notificagdo é transmitida pelo
N . A PS
INFARMED, I.P., as autoridades de todos os

Estados Membros e a Comissdo Europeia. . . .
7 — Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com

intervengdo de dispositivos médicos, no caso de

PREJUDICADO antecipagdo da conclusdo do estudo por motivos de
seguranca, a notificagdo é transmitida no prazo de
até 15 dias, pelo INFARMED. I.P., as autoridades de
todos os Estados Membros e a Comissdo Europeia.

CAPITULO V

PSD, PS,
F CDS, BE APROV
Dos estudos clinicos com intervengao c
SECGAO | A pee

Dos estudos clinicos com intervencdo em geral
Artigo 20.2
Medidas urgentes de seguranca

1- O promotor e o investigador adotam todas as medidas
urgentes que se mostrem adequadas a protegdo dos
participantes contra qualquer risco imediato para a sua
seguran¢a, nomeadamente resultante da superveniéncia de
qualquer facto relacionado com o desenrolar do estudo

clinico com intervengdo ou com o desenvolvimento do
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

1-

medicamento experimental, do dispositivo sob investigagdo

ou de qualquer outra intervengdo.

O promotor transmite sem demora a CEC e, nos ensaios
clinicos, nos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos
médicos ou de produtos cosméticos e de higiene corporal,
igualmente ao INFARMED, I.P.,, e as demais autoridades
competentes dos Estados Membros envolvidos, os elementos

de risco e as medidas adotadas.

F PSD, PS, APROV
DS, PCP
[T —
A BE
Artigo 21.2

Suspensdo ou revogacao do estudo clinico com intervengado

O INFARMED, I.P., 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 intervengdo, podem suspender
ou revogar a autorizagdo para a realizagdo do estudo clinico
se tiverem razdes objetivas para considerar que deixaram de
estar preenchidas as condicdes em que se fundamentou o
seu parecer ou autorizagdo ou se dispuserem de informacgdo
que suscite duvidas quanto a seguranga ou ao fundamento

cientifico do estudo clinico.

Exceto em caso de urgéncia, a deliberagdo de suspensdo ou

revogacdo do parecer ou autorizagdo do estudo clinico com

1-(..)

2-(..)

Artigo 21.2
(...)

Artigo 21.2

[...]
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

3-

5-

intervencdo deve ser precedida de audiéncia escrita do
promotor, o qual dispde do prazo de sete dias consecutivos

para o efeito.

: PSD, PS, APROV n.2 s
DS, PCP le2

C

A BE

A deliberagdo de suspensdo ou revogac¢do do parecer ou da
autorizagdo referidos no n.2 1 é notificada, simultaneamente,
ao promotor e as autoridades competentes dos outros

Estados Membros envolvidos e é disponibilizada no RNEC.
PREJUDICADO

Existindo motivos objetivos para considerar que qualquer
interveniente no estudo clinico com intervengdo ndo estd a
cumprir as suas obrigagdes, 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,
I.P., comunicam ao faltoso as medidas que este deve adotar

para corrigir a referida situagdo, bem como a respetiva

fundamentagdo.
PSD, PS,
F CDS, PCP APROV
c
A BE

Nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos de dispositivos

3 - A deliberagdo de suspensdo ou revogagdo do
parecer ou da autorizagdo referida no n2 1 é
notificada, simultaneamente, ao promotor e as
autoridades competentes dos outros Estados
Membros envolvidos e a Comissdao Europeia e é
disponibilizada no RNEC.

APROVADO POR UNANIMIDADE

(votado em conjunto com a proposta do PCP)

4-(..)

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 numero anterior sdo igualmente
transmitidas as demais autoridades competentes dos
Estados Membros envolvidos e a Comissdo Europeia.

APROVADO POR UNANIMIDADE
(votado em conjunto com a proposta do PCP)

3 - A deliberagdo de suspensdo ou
revogacdo do parecer ou da autorizagdo
referidos no n.2 1 ¢é notificada,
simultaneamente, ao promotor e as
autoridades competentes dos outros
Estados Membros envolvidos e a
Comissdo Europeia e é disponibilizada
no RNEC.

VOTADO EM CONJUNTO COM A
PROPOSTA DO PSD E CDS

4-(..)

5 - Nos ensaios clinicos e nos estudos
clinicos com intervengao de
dispositivos médicos ou de produtos
cosméticos e de higiene corporal, as
medidas referidas no numero anterior
sdo igualmente transmitidas as demais
autoridades competentes dos Estados
Membros envolvidos e a Comissdo
Europeia.

VOTADO EM CONJUNTO COM A

PROPOSTA DO PSD E CDS
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

1-

médicos ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, as
medidas referidas no numero anterior sdo igualmente
transmitidas as demais autoridades competentes dos Estados

Membros envolvidos e a Comissdo Europeia.

PREJUDICADO

Artigo 22.2

Registo e notificacdo de reagdes e acontecimentos adversos

O investigador notifica ao promotor, no prazo maximo de 24
horas, todas as reagBes e acontecimentos adversos graves,
exceto os que se encontrem identificados no protocolo ou na
brochura do investigador como ndo carecendo de notificagdo

imediata.
PREJUDICADO

Apdés a notificagdo referida no numero anterior, o
investigador apresenta ao promotor um relatério escrito

pormenorizado, no prazo maximo de cinco dias.

Na notificacdo e nos relatdrios posteriores, os participantes

sdo identificados por meio de um nimero de cédigo.

Os acontecimentos e reagdes adversas ou os resultados
anormais das analises laboratoriais definidos no protocolo
como determinantes para as avaliagbes de seguranga sdo
igualmente notificados, de acordo com os requisitos de

notificagdo e dentro dos prazos especificados no protocolo.

Artigo 22.2
(...)

1 - O investigador notifica ao promotor, no prazo
maximo de 24 horas, todos os 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 ndo
carecendo de notificagdo imediata.

RETIRADO
2-(.)
3-(.)

4 - Os acontecimentos adversos 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 notificagdo e dentro dos prazos
especificados no protocolo.

RETIRADO

5 - O promotor assegura:

Artigo 22.2
[...]
1- O investigador notifica ao promotor,
no prazo maximo de 24 horas, todas as
reagbes 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

ndo carecendo de notificagdo imediata.

APROVADO POR UNANIMIDADE
2-(.)
3-(.)

4-(.)

5 — O promotor assegura que todos os
danos importantes relativos a suspeitas
de reagOes adversas graves inesperadas

que tenham causado ou possam causar
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

APROV
F PSD, Ps, epigrafe e
CDs, pep no2,3e4d
C
A BE

5- O promotor assegura que todos os dados importantes
relativos a suspeitas de reagdes ou acontecimentos adversos
graves 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 maximo de sete dias contados a partir do momento em

que deles tomar conhecimento.

PREJUDICADO

a) No caso dos medicamentos, que todos os
dados importantes relativos a suspeitas de
reagbes 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 maximo 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 deterioragdo grave
do estado de saude 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 Estados Membros
envolvidos imediatamente e ndo mais que dois
dias a partir do momento em que deles tomar
conhecimento;

c) 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
momento em que deles tomar conhecimento.

APROVADO POR UNANIMIDADE

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
maximo de sete dias contados a partir
do momento em que deles tomar
conhecimento. No caso dos
dispositivos o promotor assegura que
todos os dados importantes relativos a
acontecimentos adversos graves que
tenham causado ou possam causar a
morte ou deterioracdo grave do estado
de saude dos participantes,
utilizadores ou terceiros envolvidos no
estudo, sdo registados e notificados a
CEC, a autoridade competente a nivel
nacional e as autoridades de todos os
Estados Membros envolvidos,
imediatamente e ndao 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, sio

registados e notificados a CEC, a
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

6-

7 -

Toda a informagdo superveniente considerada relevante é
comunicada no prazo de oito dias contados do termo do

prazo previsto no nimero anterior.

F PSD, PS, APROV
CDS, PCP

C

A BE

Em caso de notificagdo da morte de um participante, o
investigador transmite ao promotor, a CEC, e a autoridade
competente todas as informagdes complementares que lhe

sejam solicitadas.
PREJUDICADO

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.

PSD, PS,
F Cos, PP APROV
C
A BE

As suspeitas de reagles e acontecimentos adversos graves
que se encontrem identificados no protocolo ou na brochura
do investigador como ndo carecendo de notificagdo imediata
sdo notificadas pelo promotor a CEC, a autoridade

competente, e, as restantes autoridades competentes

6—1(..)

7 - O investigador transmite ao promotor, a CEC e a
autoridade competente todas as informagGes
complementares que lhe sejam solicitadas.

APROVADO POR UNANIMIDADE (VOTADO EM
CONJUNTO COM A PROPOSTA DO PCP)

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

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 momento em

que deles tomar conhecimento.

RETIRADO

6-(.)

7 — O investigador transmite ao
promotor, a CEC, e a autoridade
competente todas as informagdes
complementares que lhe sejam
solicitadas.(VOTADO EM CONJUNTO
COM A PROPOSTA DO PSD e CDS)
8-(...)

9 — Todas as outras suspeitas de
reagbes adversas graves e os outros
acontecimentos adversos graves sdo
notificadas pelo promotor a CEC, a
autoridade competente, e, as restantes
autoridades competentes envolvidas,
assim que possivel, no prazo maximo de

15 dias contados a partir do seu




PPL 146/X11 — Investigacdo Clinica

MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

10-

11-

1-

envolvidas, assim que possivel, no prazo maximo de 15 dias

contados a partir do seu conhecimento pelo promotor.
PREJUDICADO

Durante a realizagdo do estudo clinico com intervengdo e
até a sua conclusdo, o promotor apresenta anualmente a
CEC e a autoridade competente, uma lista de todas as
suspeitas de acontecimentos ou reagdes adversas graves
ocorridas durante esse periodo, bem como um relatério

relativo a seguranca dos participantes.
PREJUDICADO

As autoridades competentes emitem orientagdes

pormenorizadas sobre o processo e a informagdo

necessdria para a notificagdo e investigagdo de

acontecimentos e reagdes adversos.

PSD, PS,
F CDs, PCP APROV
C —
A BE

Artigo 23.2

Fornecimento gratuito e uso compassivo

Os tratamentos, incluindo os medicamentos experimentais e
os dispositivos utilizados para a sua administragdo, bem como

os demais medicamentos e dispositivos médicos ja

autorizados eventualmente necessdrios a realizagdo do

APROVADO POR UNANIMIDADE

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

APROVADO POR UNANIMIDADE (VOTADO EM
CONJUNTO COM A PROPOSTA DO PCP)

11-(..)

Artigo 23.2
(...)

1 — Os tratamentos, incluindo os medicamentos
experimentais e os dispositivos utilizados para a sua
administracdo, os dispositivos sob investigagdo,
bem como os demais medicamentos ja autorizados
e dispositivos médicos ja colocados no mercado,
consultas e exames complementares de
diagnéstico, cuja necessidade de utilizagdo decorra
apenas da pratica clinica prevista para a realizagdo

do estudo e sejam adicionais a pratica clinica

Artigo 232
Fornecimento Gratuito e Uso Compassivo

1-(.)

conhecimento pelo promotor.

RETIRADO

10 — Durante a realizagdo do estudo
clinico com intervencdo e até a sua
conclusdo, o promotor apresenta
anualmente a CEC e a autoridade
competente, uma lista de todas as
suspeitas de reagOes adversas graves
ou acontecimentos adversos graves
ocorridos durante esse periodo, bem
como um relatdrio relativo a seguranga
dos participantes. (VOTADO EM
CONJUNTO COM A PROPOSTA DO PSD

e CDS)

Artigo 23.2

[.]

2-Apds a conclusdo do estudo clinico
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MAPA COMPARATIVO

PSD e CDS

PS

PCP

BE

estudo clinico, sdo fornecidos gratuitamente pelo promotor.

2- Apds a conclusdo do estudo clinico com intervengdo, os

tratamentos referidos no nimero anterior devem, até a sua

introdugdo no mercado, ser disponibilizados gratuitamente

pelo promotor ao participante, desde que o investigador

considere indispensavel a continuagdo da sua utilizagdo pelo

mesmo e ndo existam alternativas terapéuticas de eficicia e

seguranca equiparaveis.

PREJUDICADOS N.%s 1 E 2

3- Para efeitos do disposto no numero anterior, deve o

investigador:

a)

b)

Obter o consentimento informado do participante

ou do seu representante legal;

Apresentar um relatério clinico justificativo da

necessidade de continuagdo do tratamento;

APROV
F PSD, CDS, corpo e
PCP alineas a) e
b)
C -
A PS, BE

estabelecida ou corrente, sdo fornecidos
gratuitamente pelo promotor, sem prejuizo de
compensagoes adicionais a estabelecer no contrato

financeiro

F PSD, CDS APROV

c —

A PS, PCP, BE

2 - Apds a conclusdo do estudo clinico com
intervengdo, os tratamentos referidos no numero
anterior devem, até a sua comercializagdo, ser
disponibilizados gratuitamente pelo promotor ao
participante, desde que o investigador considere
indispensavel a continuagdo da sua utilizagdo pelo
mesmo e ndo existam alternativas terapéuticas de
eficacia e seguranga equipardveis.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE
3-(.)
a) (.)
b) (.)

c) Nos ensaios clinicos e nos estudos
clinicos com intervengdo de dispositivos
médicos ou de produtos cosméticos e de
higiene corporal, comunicar a CEC, ao
INFARMED, I.P., e ao responsavel pela

2 — Apds a conclusdo do estudo clinico com
intervengdo, os tratamentos referidos no nimero
anterior devem, até a-sua-introducdo-ne-mercade,
a sua aprovagdo farmaco-econdémica, ser
disponibilizados gratuitamente pelo promotor ao
participante, desde que o investigador considere
indispensavel a continuagdo da sua utilizagdo pelo
mesmo e ndo existam alternativas terapéuticas de
eficdcia e seguranga equipardveis.

RETIRADO

3-(...)

com intervengdo, os tratamentos
referidos no numero anterior devem,
farmaco-

até a sua aprovagdo

econdmica, ser disponibilizados
gratuitamente pelo promotor ao
participante, desde que o investigador
considere indispensavel a continuagdo
da sua utilizagdo pelo mesmo e ndo
existam alternativas terapéuticas de

eficacia e seguranga equiparaveis.

F PCP

PSD, PS,
c os REJEITADO
A BE

10
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

¢) Comunicar a CEC, ao INFARMED, I.P., e ao
responsavel pela unidade de saude, no prazo mais
curto possivel, a continuagdo do tratamento, da
administragdo do medicamento ou da utilizagdo do

dispositivo médico;
PREJUDICADA

d) Notificar a CEC e o INFARMED, I.P., das reagbes e
dos acontecimentos adversos que ocorram no
decurso da administragdo do medicamento ou da

utilizagdo do dispositivo médico.

PSD, CDS,
F pCP APROV
C
A PS, BE
Artigo 24.2

Normas orientadoras

O conselho diretivo do INFARMED, I.P., aprova normas
orientadoras para os ensaios clinicos e para os estudos clinicos
com intervengdo de dispositivos médicos ou de produtos
cosméticos e de higiene corporal, tendo em conta as diretrizes

aprovadas a nivel da Unido Europeia, designadamente sobre:

a) A definicdo de principios de boas préticas clinicas e
orientagdes cientificas pertinentes, em consonancia

com as orientacbes da Agéncia Europeia de

unidade de saude, no prazo mais curto
possivel, a continuagdo do tratamento, da
administragdo do medicamento ou da
utilizagdo do dispositivo médico;

APROVADA POR UNANIMIDADE

d {(.)

Artigo 24.2
(...)

O conselho diretivo do INFARMED, I.P., aprova
normas orientadoras para os ensaios clinicos e para
os estudos clinicos com intervengdo de dispositivos
médicos ou de produtos cosméticos e de higiene
corporal, tendo em conta as diretrizes aprovadas a
nivel da Unido Europeia, designadamente sobre:

a) A defini¢do de principios de boas préticas

4 — (Novo) Caso o promotor considere que ndo se
encontram reunidas os pressupostos do n2 2 do
presente artigo, deverd aquando do pedido de
autorizagdo do ensaio, apresentar tais argumentos
para que a CEIC se pronuncie sobre os mesmos e a
aceitabilidade do pedido.

RETIRADO

11
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b)

c)

d)

e

b/

a)

h)

Medicamentos, a norma EN ISO 14155 e outras

disposi¢cées aplicaveis;
PREJUDICADA

As condigdes a integrar no modelo de contrato

financeiro;

A apresentac¢do e o contetdo dos pedidos referidos

no n.2 1 do artigo 26.2 e no n.2 2 do artigo 28.9;

A documentagdo a apresentar com os pedidos
referidos na alinea anterior, relativa a qualidade e
fabrico do medicamento experimental, aos testes
toxicolégicos e farmacoldgicos, ao protocolo e as
informagdes clinicas relativas ao medicamento
experimental, nomeadamente a brochura do

investigador;

A apresentacdo e o conteudo da proposta de

alteracdo do protocolo, apds o inicio do estudo;
A notificagdo da conclusdo do estudo;

A base de dados europeia e intercambio dos dados
dela constantes, por via eletrénica, no respeito
estrito pelo principio da confidencialidade dos

mesmos;

Os requisitos minimos para a autorizagdo de fabrico
ou importagdo de medicamentos experimentais,
aplicaveis tanto ao requerente como,

posteriormente, ao titular;

clinicas e orientagdes cientificas
pertinentes, em consonancia com as
orientagbes da Agéncia Europeia de
Medicamentos, da Comissdo Europeia, a
norma EN ISO 14155 e outras disposi¢des
aplicaveis;

APROVADA POR UNANIMIDADE

b) {(.)
c ()
d ()
e) ()
()
g ()
h)(.)
()
()
k) ()

12
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Vi

k)

As informagBes que devem constar da embalagem
exterior ou do acondicionamento primdrio de um

medicamento experimental;

A documentagdo sobre o ensaio que constitua o seu
processo permanente, métodos de arquivo, a
qualificagdo dos inspetores e os procedimentos de
inspecdo destinados a verificar a conformidade do

ensaio com as disposi¢cdes normativas aplicaveis;

A recolha, a verificagdo e a apresentagdo dos
relatérios sobre os acontecimentos ou reagoes
adversas, assim como as modalidades de

descodificagdo relativas as reagdes adversas

inesperadas.
APROV
TODO O
F CPSSD’ ESP ARTIGO,
’ EXCEPTO a
ALINEA a)
C
A BE
Artigo 25.2

Autorizagdo e notificacdo

1- Para além do parecer da CEC, a realizagdo de ensaios clinicos
e de estudos clinicos com intervengdo de dispositivos
médicos ou de produtos cosméticos e de higiene corporal
carece de autorizagdo do conselho diretivo do INFARMED,

I.P., ou notificagdo a este, nos termos previstos nos artigos

seguintes.

Artigo 25.2

13
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2- Os estudos clinicos referidos no numero anterior devem
respeitar as orientagGes cientificas aprovadas pelo conselho
diretivo do INFARMED, I.P.,, em consonancia com as

orientagdes da Agéncia Europeia de Medicamentos e demais

disposi¢Oes aplicaveis.

PREJUDICADO

3 - O pedido de autorizagdo ou a respetiva notificagdo podem ser

apresentados simultaneamente com o pedido de parecer

referido no n.2 4 do artigo 16.2

APROV
F PSD, PS, CDS epigrafe e
nole3
C
A PCP, BE
SECGAO I

Dos ensaios clinicos
SUBSEGAO |
Autorizacao
Artigo 26.2

Procedimento de autorizagao

1- O pedido de autorizagdo para a realizagdo de ensaios clinicos

é apresentado ao INFARMED, I.P., pelo promotor, através do

()

1.(.)

2 - Os estudos clinicos referidos no nimero anterior
devem respeitar as orientagdes cientificas aprovadas
pelo conselho diretivo do INFARMED, I.P., em
consonancia com as orientagdes da Agéncia Europeia
de Medicamentos, da Comissdao Europeia, das
Normas Europeias Harmonizadas e demais
disposi¢des aplicaveis.

APROVADO POR UNANIMIDADE

3-(..)

Artigo 26.2

Artigo 262
Procedimento de autorizagdo

Artigo 26.2

[.]

O pedido de autorizagdo
para a realizagdo de
ensaios clinicos é
apresentado ao
INFARMED, I.P., pelo
promotor, através do
RNEC, e é instruido com

os seguintes elementos:

a) ()

14
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RNEC, e é instruido com os seguintes elementos: b)
a) O protocolo; () d)A identificagdo e as qualificagbes de-todes c)
dos principais membros da equipa de
b)  Abrochura do investigador; investigagdo envolvidos no ensaio clinico; d)
c¢) A identificagdo completa do promotor do ensaio Lo=() e)
clinico, do investigador, do investigador principal ou F Ps f
do investigador-coordenador; c) c P:g; CBDES' REJEITADO
Q) () : )
A
PSD, PS, APROV até b) ()
F DS, PCP 3 alinea ) c)  (.)
c d ()
A BE e ()
()
g ()
d) A identificacdo e as qualificagdes de todos os
membros da equipa de investigagdo envolvidos no
ensaio clinico;
PSD, CDS,
F oep APROV
C
h)
A PS, BE

e) A identificagdo dos centros de estudos clinicos
envolvidos, bem como declaragdo 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 comissGes de ética ai proferidos, traduzidos

para a lingua portuguesa, no caso de ensaios
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PSD e CDS
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PCP

BE

g)

h)

clinicos multicéntricos envolvendo centros de
ensaio de outros Estados Membros da Unido

Europeia ou de paises terceiros;

O dossier do medicamento experimental, no caso

de ensaio clinico com medicamento experimental;

APROV
F PSD, PS, a\l’ncasczz) f)
DS, PCP '
eg)
C
A PBE

Os elementos referidos na alinea e) e f) don25e

nas alineas c¢) e d) do n.2 6 do artigo 16.9;
PREJUDICADA
Outros elementos considerados necessarios.

ELIMINADA

2- No prazo maximo de 30 dias, o conselho diretivo do

INFARMED, I.P., delibera sobre o pedido de autorizagdo.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

3- No decurso do prazo referido no numero anterior, o

INFARMED, I.P., pode solicitar ao requerente, uma Unica vez,

informagGes ou documentos complementares ao pedido

apresentado, suspendendo-se o prazo até a recegdo das

h)

2-(..)

Outros elementos considerados
necessdrios de acordo com a Norma
Orientadora aplicivel da Comissdao

Europeia;

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

C PS, PCP, BE

i)

interesses de todos os
membros que constituem

a equipa de investigagdo;

)

A declaragdo de

Outros  elementos

considerados

necessarios.

REJEITADAS
F PCP, BE ALINEAS i) E
i)
PSD, PS,
¢ cDs
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informagGes ou documentos.
F PSD, PS, CDS APROV 3- ()
C
A PCP, BE
4 - A autorizagdo considera-se tacitamente concedida se, no
4 — (eliminar)

prazo previsto no n.2 2 o INFARMED, I.P., ndo tiver

comunicado ao promotor as suas obje¢des fundamentadas.
ELIMINADO

5-No caso de o INFARMED, I.P., apresentar ao promotor objecdes
fundamentadas, o promotor pode, no prazo que lhe for fixado
para o efeito, alterar, uma Unica vez, o contetido do pedido de
autorizagdo, suspendendo-se o prazo do n.2 2 até a apresentagdo

da modificagdo.

6-A ndo modificagdo do pedido, em conformidade com o nimero

anterior, implica a sua rejei¢do, ndo podendo realizar-se o ensaio

clinico.
el Pors | imeroese
DS, PCP
6
C
A BE
Artigo 27.2

Casos especiais

1- O INFARMED, I.P., pode decidir sobre a necessidade de

4 - Eliminado

APROVADO POR UNANIMIDADE
(votada em conjunto com a proposta do PCP)

4 — Anterior n2 5

5 — Anterior n2 6

VOTADA EM CONJUNTO COM A
PROPOSTA DO PSD E CDS

5-(.)

6-(.)
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autorizagdo expressa para os ensaios clinicos que envolvam

medicamentos:

a)

b)

Sem autorizagdo de introdugdo no mercado e que
constem do anexo A do Regulamento (CE) n.2
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de margo de 2004;

Que apresentem caracteristicas especiais,
designadamente aqueles cujas substdncia ou
substancias ativas sejam produtos bioldgicos de
origem  humana ou animal, contenham
componentes biolégicos de origem humana ou
animal ou cuja produgdo requeira a utilizagdo de

tais componentes.

2 - Dependem sempre de autorizagdo expressa 0s ensaios

clinicos que envolvam os seguintes medicamentos:

a)
b)

c)

d)

De terapia génica;
De terapia celular somatica;

Que contenham organismos geneticamente

modificados;

De terapia celular xenogénica.

3- Nos casos previstos nas alineas a) a c¢) do numero anterior, o

prazo de 30 dias para a autorizagdo pode ser prorrogado por

mais 20 dias.

4- O prazo referido no numero anterior pode ainda ser

prorrogado por mais 50 dias, caso haja lugar a consulta a
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grupos ou comités de peritos.

5- A autorizagdo relativa a ensaios clinicos que envolvam
medicamentos de terapia celular xenogénica ndo esta sujeita

a qualquer prazo.

6- Ndo podem ser realizados quaisquer ensaios envolvendo
terapia génica que possam dar origem a modificagdes na

identidade genética germinal do participante.

7 - A autorizagdo referida no n.2 1 é 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.

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

Medicamentos experimentais
Artigo 28.2
Fabrico e a importagdo de medicamentos experimentais

1- O fabrico e a importagdo de medicamentos experimentais
estdo sujeitos a autorizagdo do conselho diretivo do
INFARMED, I.P., que é valida durante o periodo de realizagdo

do ensaio.
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2-

A instru¢do do pedido de autorizagdo de fabrico ou de
importagdo, bem como as informagdes que devem constar da
apresentac¢do do requerimento, sdo definidas por deliberagdo

do conselho diretivo do INFARMED, I.P.

O fabrico e a importagdo observam o disposto nas normas

sobre boas praticas de fabrico dos medicamentos de uso

humano.
PSD, PS,
F Cos,pep APROV
C
A BE
Artigo 29.2

Obrigacgdo do titular da autorizagdo
O titular da autorizagdo 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.

O titular da autorizagdo é solidariamente responsavel com o

farmacéutico qualificado referido no nimero anterior.

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

Artigo 30.2

Obrigagoes do farmacéutico
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1- Sem prejuizo das suas relagbes com o fabricante e o

importador, o farmacéutico qualificado referido no n.2 1 do

artigo anterior €, nomeadamente, responsavel:

a)

b)

c)

d)

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 informagdo transmitida para efeitos do

disposto no artigo 26.2;

Em relagdo 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 e a
informacdo transmitida para efeitos do disposto no

artigo 26.9;

Em relagdo aos medicamentos experimentais que
sejam medicamentos de comparagdo provenientes
de paises terceiros e neles possuam uma
autorizagdo de introdugdo no mercado, pelo
respeito pelas normas referidas nas alineas
anteriores, ou, na impossibilidade de tal
comprovagdo documental, pela realizagdo das
analises, ensaios ou verificagdes necessdrios para
confirmar que a sua qualidade esta conforme com a
informacdo notificada juntamente com o pedido de
autorizagdo, nos termos do disposto no artigo 26.2,
sem prejuizo das inspegdes a que haja lugar;

Em relagdo a cada lote de fabrico, pelo registo e
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atestacdo, em livro de registo préprio ou
documento equivalente;

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

2- O livro de registo ou documento equivalente deve ser
mantido a disposigdo da autoridade competente durante 10

anos.

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) ou c)

don.21;

b) Se apresentem acompanhados dos certificados de
libertagdo dos lotes, assinados pelo farmacéutico

qualificado.

F PSD, PS, CDS APROV

A PCP, BE

Artigo 31.2
Rotulagem de medicamentos experimentais

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

lingua portuguesa.
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APROV
F PSD, PS, epigrafe e
CDS, PCP
! nel
C
A BE

2- As informagbes podem igualmente ser redigidas noutras

linguas, sem prejuizo do disposto no nimero anterior.

3 - As informagdes referidas no n.2 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¢cdes especificas no respeitante a rotulagem de

medicamentos experimentais que apresentem as seguintes

caracteristicas:

a)

b)

c)

N&o requeiram, para a sua concegdo, um fabrico ou

uma embalagem particular;

Sejam realizados com medicamentos experimentais
que, nos Estados Membros envolvidos, beneficiem
de uma autorizagdo de introdugdo no mercado e
tenham sido fabricados ou importados de acordo
com o regime juridico dos medicamentos de uso

humano;

Os participantes no ensaio clinico apresentem
situagdes clinicas que estejam incluidas nas
indicagBes constantes da autorizagdo de introdugdo

no mercado do referido medicamento.
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1-

F | pso,ps,cos | APROVZ3
e 4
C -
A PCP, BE
Artigo 32.2

Circuito do medicamento experimental

Nos estabelecimentos de salde 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 realizagdo de ensaios clinicos, devem ser
armazenados e cedidos pelos respetivos servigos
farmacéuticos hospitalares, ou servico farmacéutico idéneo,
garantindo a segrega¢do do medicamento e a segregagdo do

respetivo circuito.

Para efeitos do nimero anterior, os servigos farmacéuticos
hospitalares responsaveis pelo circuito do medicamento
devem manter registos e confirmagdo do armazenamento e
da utilizagdo dos medicamentos destinados a realizagdo dos
ensaios clinicos, garantindo a respetiva seguranga,

responsabilidade, transparéncia e rastreabilidade.

Os servigos farmacéuticos sdo responsaveis pela recegdo,
armazenamento, preparagao, dispensa, recolha e devolugdo
ou destruicdo do medicamento, tendo o dever de elaborar
um documento descritivo do circuito do medicamento

experimental contendo elementos relativos a recegdo, ao
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armazenamento, a dispensa e a administracdo do
medicamento experimental.
F PSD, PS, CDS APROV
C
A PCP, BE
SECGAO IIl
Dos estudos de dispositivos médicos e de produtos cosméticos e
de higiene corporal
PREJUDICADO
SECCAO Il Artigo 33.2
Artigo 33.2
Dos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos [...]
Estudos de dispositivos médicos médicos e de produtos cosméticos e de higiene
corporal 1. (.)
1- Os dispositivos destinados a investigagdo clinica podem ser APROVADO POR UNANIMIDADE
colocados a disposicdo dos investigadores, desde que 2 (-)
Artigo 33.2 3. ()

preencham as condi¢des estabelecidas no Decreto-Lei

n.2 145/2009, de 17 de junho.
PREJUDICADO

2-A realizagdo de estudos clinicos com intervengdo de

dispositivos médicos carece de autorizagdo do INFARMED,

I.P.

PREJUDICADO

Estudos clinicos com intervencdo de dispositivos

médicos

1 - Os dispositivos destinados a estudos clinicos com
intervengdo podem ser colocados a disposi¢cdo dos
investigadores, desde que preencham as condigdes
estabelecidas no Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de
Junho.

APROVADO POR UNANIMIDADE
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3 - Para efeitos do disposto no niumero anterior, o promotor dos
estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos
apresenta o pedido de autorizagdo nos termos do
procedimento referido no anexo VIII do Decreto-Lei n.2
145/2009, de 17 de junho, ou, no caso de dispositivos
médicos implantaveis ativos, no anexo XV do mesmo
decreto-lei.

PREJUDICADO

4 -No prazo maximo de 30 dias, o conselho diretivo do INFARMED,

I.P., delibera sobre o pedido de autorizagdo.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

5 -No decurso do prazo referido no nimero anterior o INFARMED,
I.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.

F PSD, PS, CDS APROV

A PCP, BE

2 - A realizagdo de estudos clinicos com intervengdao
de dispositivos médicos da classe Ill, bem como de
dispositivos implantaveis e dispositivos invasivos
das classes lla ou Ilb para utilizagdo por longos
prazos carece de autorizagdo do INFARMED, I.P..

F PSD, CDS APROV
C PCP, BE
A PS

3 — Para as restantes classes de dispositivos, a
realiza¢do de estudos clinicos com intervengdo de
dispositivos médicos depende apenas de parecer
favoravel da CEC e de notificagdo ao INFARMED,
I.P..

F PSD, CDS APROV
C PCP, BE
A PS

4 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, o
promotor dos estudos clinicos com intervengdo de
dispositivos médicos da classe Ill, bem como de
dispositivos implantaveis e dispositivos invasivos
das classes lla ou Ilb para utilizagdo por longos
prazos, apresenta o pedido de autorizagdo ou a
notificagdo, quando aplicavel, nos termos do
procedimento referido no anexo VIIl do Decreto-Lei
n.2 145/2009, de 17 de Junho, ou, no caso de
dispositivos médicos implantdveis ativos, no anexo
XV do mesmo Decreto-Lei, exceto da alinea h) do
ponto 2.2..
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6 -A autorizagdo considera-se tacitamente concedida se, no prazo
previsto no n.2 4, o INFARMED, I.P., ndo tiver comunicado ao

promotor as suas obje¢des fundamentadas.
ELIMINADO

7- No caso de o INFARMED, I.P., apresentar ao promotor obje¢des
fundamentadas, o promotor pode, no prazo que lhe for fixado
para o efeito, alterar, uma Unica vez, o contetido do pedido de
autorizagdo, suspendendo-se o prazo do n.2 4 até a apresentagao

dessa alteragdo.

8-A ndo alteragdo do pedido, em conformidade com o nimero
anterior, implica a sua rejei¢do, ndo podendo realizar-se o estudo

clinico com intervengdo de dispositivos médicos.

: PSD, PS, APROV n.2s
DS, PCP 7e8

C

A BE

9-0 disposto nos n.2s 2 a 4 ndo se aplica aos dispositivos que
ostentam a marcagdo CE, salvo nos casos em que a finalidade seja
diferente da prevista no procedimento de avaliagdo da

conformidade.

ELIMINADO

F PSD, CDS APROV
C PCP, BE
A PS

5 —Anteriorn2 4

6 — Anterior n2 5

6 — Eliminado

APROVADO POR UNANIMIDADE

(votado em conjunto com a proposta do PCP)
7-(..)

8—{(..)

9 — Eliminado

APROVADO POR UNANIMIDADE

(votado em conjunto com a proposta do PCP)
10 - Eliminado

APROVADO POR UNANIMIDADE

(votado em conjunto com a proposta do PCP)

6. (eliminado)

VOTADO EM CONJUNTO COM A
PROPOSTA DO PSD E CDS

9. (eliminado)
VOTADO EM CONJUNTO COM A
PROPOSTA DO PSD E CDS

10. (eliminado)

VOTADO EM CONJUNTO COM A
PROPOSTA DO PSD E CDS
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10-A excegdo prevista no nimero anterior ndo é aplicdvel aos
dispositivos médicos implantaveis ativos, definidos no Decreto-Lei

n.2 145/2009, de 17 de junho.

ELIMINADO

Artigo 34.2

Artigo 34.2
[..]

Estudos de produtos cosméticos e de higiene corporal
1-A realizagdo de estudos clinicos com

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

F PSD, PS, CDS APROV F PCP, BE
c PCP, BE PsD, Ps,
C DS REJEITADO
A A
2 - Os estudos clinicos referidos no nimero anterior respeitam as 2-(...)

orientagdes cientificas aprovadas pelo conselho diretivo do

A . o 3-Ap0s o pedido de autorizagdo, o
INFARMED, I.P., em consonancia com orientacdes

" . . . L s INFARMED, I.P. emite a sua decisdo no
internacionais e disposi¢des aplicaveis.

prazo de 30 dias.

PSD, PS,
F Cos, PP APROV
F PCP, BE
C
PSD, PS,
R o c oS REJEITADO
A

3 - 0 estudo pode ser iniciado 30 dias apos a notificagdo referida

no n.2 1, salvo se, dentro desse prazo, o INFARMED, I.P.,
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

emitir decisdo, devidamente fundamentada, desfavoravel a

sua realizagdo e a notificar ao promotor.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

CAPITULO VI

Comissdes de ética

Artigo 35.2

Comiss3o de Etica para a Investigagio Clinica

1-A CEIC é dotada de independéncia técnica e cientifica e

funciona junto do INFARMED, I.P., na dependéncia do

membro do Governo responsavel pela area da Saude.

PREJUDICADO

2 - Compete a CEIC:

a)

b)

c)

Definir os principios de boas praticas clinicas e
orientagdes cientificas pertinentes, sem prejuizo
das competéncias do INFARMED, I.P., nesta

matéria;

Definir as faculdades e os requisitos materiais e
humanos que as CES devem reunir para estarem

habilitadas a emitir parecer;

Emitir normas orientadoras relativas as condi¢des

a integrar no modelo de contrato financeiro, sem

1 - A CEIC é dotada de independéncia técnica e
cientifica e funciona junto do INFARMED, I.P., sob a
tutela do membro do Governo responsavel pela drea

da Saude.

APROVADO POR UNANIMIDADE

2—(..)
a)
b)
c)
d)
e)
b
g)
h)
i)
J)

Artigo 35.2

()

Artigo 35.2

[-]

2-Compete a CEIC:

a)

b)

c)

d)

Definir os requisitos
materiais e humanos que as
comissdes de ética para a
salude devem reunir para
estarem habilitadas a emitir

parecer quando para o

efeito designadas pela CEIC;

Emitir o parecer previsto no

artigo 16.9;

Receber e validar o pedido
de parecer apresentado pelo

promotor;

Acompanhar a atividade das
comissdes de ética para a

salide, no que concerne aos

29




MAPA COMPARATIVO

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

prejuizo das competéncias do INFARMED, I.P., k) (..) ensaios;
nesta matéria; U () .
m) (.) e) Elaborar o relatdrio anual de
Emitir o parecer Gnico previsto no artigo 16.2; n) (.) atividades e submeté-lo a
[}
- . . ) () apreciagdo do Ministro da
Emitir parecer relativo aos estudos clinicos a p)  (.)
- " q () Saude
decorrer nos centros de estudos clinicos que ndo
possuam CES, sem prejuizo da possibilidade de f) Dinamizar e colaborar com a
designar uma CES para esse fim, nos termos do Rede Nacional de Comissdes
artigo 16.2; de FEtica para a Salde
N = = (RNCES)
Promover agdes de formagdo, capacitagdo,
desenvolvimento, certificagdo e acreditagdo,
F PCP, BE
monitorizagdo, inspegdo e avaliagdo da atividade
PSD, PS,
C L REJEITADO
das CES; CDsS
A

Emitir  normas  orientadoras  relativas a
apresentagdo do pedido e documentagdo a
apresentar aquando do pedido de parecer previsto

no artigo 16.9;

Emitir normas orientadoras para apresentacdo e
conteudo da proposta de alteragdo do protocolo,
ap0s inicio do estudo clinico, nos termos do artigo
18.2, no que respeita as alteragSes substanciais
nele introduzidas, sem prejuizo das competéncias

do INFARMED, I.P., nesta matéria;

Emitir normas orientadoras relativas a notificagdo
de conclusdo do estudo clinico prevista no artigo
19.9, sem prejuizo das competéncias do

INFARMED, I.P., nesta matéria;
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

Vi

k)

)

m)

n)

o)

p)

q)

Promover a normalizagdo e uniformizagdo dos

conceitos, procedimentos e avaliagdes pelas CES;

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 dreas de sua competéncia;

Acompanhar a atividade das CES, no que concerne
as suas responsabilidades de avaliagéo e

acompanhamento dos estudos clinicos;

Elaborar o relatério anual de atividades e
submeté-lo a apreciagdo do membro do Governo

responsavel pela drea da Saude;

Prestar esclarecimentos e servigos de apoio as CES,
que lhes sejam solicitados nas &reas da sua

competéncia;

Prestar esclarecimentos e servicos de apoio aos
investigadores que o solicitarem, nas areas da sua

competéncia;

Promover a literacia e a divulgagdo social do papel
da investigacdo clinica, da sua relevancia e das
garantias éticas e sociais decorrentes da sua

fungdo e da fungdo das CES.

APROV
F PSD, PS, CDS epigrafe e
n.22

C PCP, BE
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

[ —

3 - Os membros da CEIC sdo designados por despacho do membro

do Governo responsavel pela area da sadde.

F PSD, PS, CDS APROV

A PCP, BE

4 - A participagdo na CEIC é remunerada nos termos a definir por
despacho dos membros do Governo responsaveis pelas dreas

das finangas, da Administragdo Publica e da saude.

5 - A composigdo, 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 responsdveis pelas

areas das finangas, da Administragdo Publica e da saude.

APROV
F PSD, PS, CDS ndmeros 4 e
5

C PCP
A BE
Artigo 36.2

Comissdo de ética competente
Compete a CEC:

a) Avaliar, de forma independente, os aspetos

metodoldgicos, éticos e legais dos estudos

3-(.)
4-(.)
5-(..)
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

b)

c)

d)

e)

1)

g)

h)

clinicos que lhe sdo submetidos, bem como
emitir o parecer a que se refere o artigo 16.9;
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 alteragdo, suspensdo ou
revogacdo do parecer concedido para a
realizagdo do estudo clinico;

Prestar todas as informag&es e esclarecimentos

sobre os pedidos que |he forem apresentados;

Assegurar  a participagdo de peritos
independentes na avaliagdo dos pedidos que Ihe
sdo remetidos, sempre que tal se revele

necessario;

Assegurar o acompanhamento do estudo clinico
desde o seu inicio até ao seu termo, a
apresentagdo do relatério final do estudo clinico,
e as publicagBes e apresentagdes, nos termos do

parecer referido no artigo 16.2;

Avaliar as condigbes de acompanhamento
clinico dos participantes apés a conclusdo do

estudo clinico, nos casos em que tal se justificar;

Assegurar a disponibilizagdo atempada e
completa da informacgdo relativa aos estudos
clinicos da sua responsabilidade através do
RNEC, para efeitos do cumprimento do disposto

no artigo 39.2.
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F PSD, PS, CDS APROV
C
A PCP, BE
Artigo 37.2
Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Satide
Artigo 37.2
1- ARNCES é constituida pela CEIC e pelas CES.
Artigo 37.2 [...]
. PSD, PS, APROV {..)
CDS, PCP 1....
C
A BE
1-(.)
2-Sdo objetivos da RNCES:
2- Sdo objetivos da RNCES: a)
b)
a) Promover o desenvolvimento e apoio a atividade
c)
das CES; 2—(..)
d
a) (.) )
b) Participar na avaliagdo e aconselhar na estratégia b)) (.) e)
de desenvolvimento da atividade das CES; c (.) f
d) {(.)
c¢) Promover a capacidade de resposta e o
descongestionamento dos pedidos de parecer dos g) Promover a normalizagdo e
sucts alfiies uniformizagdo dos conceitos,
’ procedimentos e avaliagGes
elas CES;
d) Promover o reconhecimento mutuo dos pareceres P
) h)  Promover acBes de formagdo
entre os seus elementos; ) tiad
aos investigadores e
deb b L. . . profissionais associados a
e) Promover o el gte s? ‘re a ética na investigagdo, e) Promover o debate sobre a ética nas realizacio de estudos clinicos,
translagdo e pratica clinica;
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

1)

g)

PREJUDICADA

Promover a formagdo de investigadores e
profissionais de saude, no ambito da sua prética;

Facilitar a comunicagdo e partilha de recursos,

informacdo e boas praticas entre as CES.

APROV —

F PSD, PS, CDS EXCEPTO
ALINEA e)

C pCP

A BE

3- As normas de funcionamento da RNCES sdo aprovadas por

portaria dos membros do Governo responsaveis areas das

finangas, da Administragdo Publica e da saude.

F PSD, CDS APROV
C PCP, BE
A PS
CAPITULO VI
Registo
Artigo 38.2

Base de dados

1- O INFARMED, I.P., é responsavel pela criagdo de uma base de

dados sobre ensaios clinicos e estudos clinicos

com

intervengdo de dispositivos médicos efetuados nos centros de

estudos clinicos situados no territério nacional.

APROVADA POR UNANIMIDADE

f
a)

3-(..)

investigagdo, translacdo e pratica clinicas;

~
~

Artigo 38.2
{..)

nas areas de sua competéncia;

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

j) Prestar  esclarecimentos e
servigos de apoio as CES, que
lhes sejam solicitados nas areas
da sua competéncia;

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

1) Promover a literacia e a
divulgagdo social do papel da
investigagdo clinica, da sua
relevancia e das garantias éticas
e sociais decorrentes da sua
fungdo e da fungdo das CES

3 — A coordenagdo da RNCES funciona
junto da DGS, e integra o presidente,
vice-presidente e secretariado sendo
estes eleitos pelos representantes da
CEIC e da CES.

4 — No prazo de 60 dias a contar da
sua elei¢do, a coordenagdo da RNCES
apresenta proposta relativa ao seu
funcionamento, devendo tais normas
ser aprovadas por portaria do
membro do Governo responsavel pela
drea da saude.

F PS, PCP, BE

C PSD, CDS REJEITADO
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PS

PCP

BE

PSD, PS,

APROV
CDS, PCP

2 - A base de dados referida no numero anterior deve incluir o

registo pormenorizado:

a)

b)

c)

d)

e)
7

g)

Dos dados extraidos do pedido de autorizagdo

referido no artigo 26.2;
PREJUDICADA

Das alteragdes ao pedido de autorizagdo, na
sequéncia de apresentacdo de objecGes
fundamentadas pelo INFARMED, I.P., nos termos do
n.2 5 do artigo 26.9;

Do parecer previsto no artigo 16.2;

Das alteragdes ao protocolo, nos termos previstos

no artigo 18.9;
Da notificagdo prevista no artigo 19.9;

Da mengdo das inspegdes realizadas para verificar a

observancia das boas praticas clinicas;

Dos dados relativos aos casos de suspeitas de

acontecimentos ou reagbes adversas graves

1-(.)

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

a) Dos dados extraidos dos pedidos de
autorizagdo referidos nos artigos 26.2
e 33.9;

APROVADA POR UNANIMIDADE

b) {(.)
¢ ()
d (.)
e (.
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

3-

5-

inesperadas previstas no artigo 22.2, que tenham

sido levadas ao seu conhecimento;
PREJUDICADA

h)  Da justificagdo da necessidade de inclusdo de dados
pessoais que identifiquem ou permitam identificar

os participantes.

APROV —
EXCEPTO
ALINEAS a) e
g)

F PSD, PS, CDS

A PCP, BE

Os dados contidos na base de dados referida no n.2 1 podem
ser disponibilizados pelo INFARMED, I.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 casos, pelo disposto na Lei do Acesso aos
Documentos Administrativos e na Lei de Protecdo de Dados

Pessoais.

O INFARMED, I.P., colabora com a Comissdo Europeia no
cumprimento das obrigacGes que a esta incumbem, por forga
da legislagdo europeia aplicavel, designadamente no
respeitante a introdugdo na base de dados europeia da
informacdo referida no n.2 2, nos termos do numero

seguinte.

O acesso a base de dados europeia esta reservado as

bjj

9)

h)

Dos dados relativos aos casos de
suspeitas de reacfes adversas
graves inesperadas ou de
acontecimentos adversos graves
previstos no artigo 22.°, que
tenham sido levadas ao seu
conhecimento; APROVADA POR
UNANIMIDADE
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

6-

autoridades competentes dos Estados Membros, a Agéncia

Europeia de Medicamentos e a Comissdo Europeia.

APROV n.2 s

F PSD, PS, CDS 3,4e5

A PCP, BE

Para além dos elementos introduzidos na base de dados
europeia, o INFARMED I.P.,, sé fornece informagdes
complementares relativas a um ensaio clinico mediante
pedido fundamentado apresentado por uma das entidades

referidas no niumero anterior.

PREJUDICADO

1-

Artigo 39.2
Registo Nacional de Estudos Clinicos

O RNEC constitui uma plataforma eletrénica para registo e
divulgagdo dos estudos clinicos, que promove a interagdo
entre os diferentes parceiros na area da investigagdo clinica,
facilitando e incentivando o desenvolvimento de investigagdo
de elevada qualidade em beneficio dos doentes, bem como a
divulgagdo da investigagdo clinica nacional ao publico em

geral, aos profissionais e aos investigadores.

5-(..)

6 - Para além dos elementos introduzidos na base de
dados europeia, o INFARMED I.P.,, sé fornece
informagdes complementares relativas a um ensaio
clinico ou estudo clinico com intervengdo de
dispositivos médicos mediante pedido
fundamentado apresentado por uma das entidades
referidas no numero anterior.

PSD, PS,
F Cbs Bt APROV
C pPCP
A

Artigo 39.2

Artigo 39.2

[.]

Artigo 39.2
Registo Nacional de

Estudos Clinicos

1.(...)
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

PSD, PS,

APROV
CDS, PCP

2- O RNEC funciona junto do INFARMED, I.P., e é coordenado

por uma comissdo constituida por trés elementos designados

pelo membro do governo responsavel pela area da saulde,

sendo um representante do INFARMED, I.P., que preside, um

representante da CEIC e um representante do Instituto

Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I.P.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

3 - Sdo objetivos do RNEC:

a)

Constituir um registo publico dos estudos clinicos,
dos investigadores, dos centros de estudos clinicos,
dos promotores, dos pareceres das CEC, das
publicagbes, dos instrumentos de investigagdo, no
respeito pelos direitos do promotor e do
investigador em matéria de propriedade

intelectual;

b) Disponibilizar elementos de suporte a realizagdo

de estudos clinicos em Portugal, ao longo das suas

1-(.)
2-(.)
3-(.)

O RNEC funciona junto do
INFARMED, I.P, e §é
coordenado por uma
comissdo constituida por
cinco elementos designados
pelo membro do governo
responsavel pela drea da

saude, sendo um
representante do INFARMED
que preside, um

representante da Diregdo
Geral de Saude, dois
representantes da RNCES e
um representante do
Instituto Nacional de Saude
Doutor Ricardo Jorge, I.P.

PS, PCP, BE

PSD, CDS REJEITADO

3. S30 objetivos do RNEC:
a)[.];
b)[...];
o L.l;

d) Criar um portal
com informagdo relevante
sobre estudos clinicos,
centros de estudos
clinicos, relatoérios e
estudos sobre a
investigacdo clinica em
Portugal que devera
também  divulgar as
declaragoes de conflito de

interesses dos
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

c)

d)

e)

1)

a)

h)

varias etapas, incluindo os varios formuldrios
eletrénicos de submissdo as CES, ao INFARMED,

I.P., e as demais entidades;

Identificar as areas de conhecimento relevantes

para cada interveniente nos estudos clinicos;

Criar um portal com informagdo relevante sobre
estudos clinicos, centros de estudos clinicos,
relatérios e estudos sobre a investigagdo clinica

em Portugal;

Divulgar e promover oportunidades de formagao

na area dos estudos clinicos;

Fomentar a colaboragdo entre promotores,

investigadores e centros de estudos clinicos;

Divulgar servigos publicos e privados de apoio a
realizagdo de estudos clinicos, bem como os
recursos nacionais para apoio a investigagao,
designadamente registos clinicos, biobancos,
bases de dados clinicas e genéticas, e centros de

exceléncia;

Divulgar indicadores de monitorizagdo das vdrias
fases do processo, nomeadamente respeitantes
a submissdo, aprovagdo e realizagdo dos estudos

clinicos;

Disponibilizar a avaliagdo continua da
capacidade de resposta das entidades

responsaveis pela aprovagdo e realizagdo dos

intervenientes nos
estudos clinicos;

F PCP, BE

C PSD, PS, CDS REJEITADO

A -

e)[..];
L5
8 [..];
h)[..I;
i)
DL
k) [...1;
DL
m) [..];
n)[..I;
o) [...]
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

Vi

k)

m)

n)

estudos clinicos;

Contribuir para a internacionalizagdo da
investigagdo clinica, disponibilizando elementos
de suporte a realizacdo de estudos em Portugal
dirigidos a investigadores e promotores

estrangeiros;

Disponibilizar ou, na sua impossibilidade, indicar
as publicagdes, apresentagdes e relatorios
decorrentes da realizagdo dos estudos clinicos

registados;

Disponibilizar o desenho, os instrumentos de
recolha de dados de dominio publico e a meta-
informagdo das bases de dados, evitando a
duplicagdo de estudos e promovendo a

colaboragdo entre investigadores;

Disponibilizar, obrigatoriamente para os estudos
clinicos com financiamento direto ou indireto
através de fundos publicos, uma versdo publica
das bases de dados dos estudos clinicos,
devidamente autorizada pela Comissdo Nacional
de Protecdo de Dados e no respeito pelos
direitos do promotor e do investigador em
matéria de propriedade intelectual, no prazo de
trés anos apds a conclusdo do estudo clinico

registado;

Avaliar e monitorizar continuamente o

desempenho e a qualidade da investigagdo

L N > U0 &
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clinica em Portugal;

o) Contribuir para a literacia e a divulgagdo social

do papel da investigagdo clinica.

F PSD, Ps, APROV
DS, PCP

4 - O INFARMED, I.P., deve assegurar a articulagdo do

C RNEC com informagdo residente na base de dados a

A BE que se refere o artigo anterior, sistemas de
vigilancia de salde e de seguranga, bem como com
os registos publicos de estudos clinicos e repositorios
cientificos, promovendo a uniformizagdo da

4 - O INFARMED, I.P., deve assegurar a articulagdo do RNEC com informagio,  a interoperacionalidade e a 4 ()

o Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos e demais | comunicagdo entre estes.

sistemas de vigilancia de salde e de seguranga, bem como
F PSD, PS, CDS APROV
com os registos publicos de estudos clinicos e repositorios
C
cientificos, promovendo a uniformizagdo da informagdo, a
. . X X . A PCP, BE
interoperacionalidade e a comunicagdo entre estes.
PREJUDICADO
5. Para a realizagdo de um
estudo clinico os
5- Para a realizagdo de um estudo clinico os investigadores e a investigadores e a respetiva
respetiva equipa, os promotores, os monitores, as CES e os equipa, os promotores, 0s
centros de estudos clinicos registam-se no RNEC. monitores, as CES, a CEIC e
os centros de estudos
F PSD, CDS APROV 5-{(..) clinicos  registam-se  no
[ pPCP RNEC.
A PS, BE 6 - O investigador ou o promotor deve proceder ao
registo do ensaio clinico ou do estudo clinico com F PCP, BE

intervengdo de dispositivos médicos no RNEC
previamente ou em simultaneo ao pedido de parecer

a CEC ou ao pedido de autorizagdo ao INFARMED, A PS
estudo clinico no RNEC previamente ou em simultdneo ao I, bem como ao registo da atualizagio dos

. . . C PSD, CDS REJEITADO
6 - O investigador ou o promotor deve proceder ao registo do

pedido de parecer a CEC ou ao pedido de autorizacio ao | respetivos dados.
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PSD e CDS

PCP

BE

INFARMED, I.P., bem como ao registo da atualizagdo dos

respetivos dados.

PREJUDICADO

7 - O investigador ou o promotor deve proceder a colocagdo das
publicagbes, apresentagbes e relatérios respeitantes ao

estudo clinico, no prazo de 30 dias ap6s a divulgagdo destes.

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

8- Compete a CEC e a autoridade competente verificar e validar

os dados constantes do RNEC dos estudos que avalia e

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

9- As normas de funcionamento do RNEC sdo aprovadas por
portaria dos membros do Governo responsaveis areas das

finangas, da Administragdo Publica e da saude.

PREJUDICADO

7-(..)
8—(..)
9-(..)

F PSD, PS, CDS

APROV

A PCP, BE

9. As normas de
funcionamento do RNEC sdo
aprovadas por portaria do
membro do Governo
responsavel pela area da

saude.

APROVADO POR UNANIMIDADE
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PSD e CDS

PS

PCP

BE

CAPITULO VIl
Divulgagdo de estudos clinicos
Artigo 40.2

Divulgagdo de estudos clinicos

1- A divulgagdo de estudos clinicos pode ser realizada

diretamente pelo investigador, pelos membros da equipa de

investigagdo ou, por terceiros, em nome destes, sem prejuizo

do disposto na presente lei.

2 - Adivulgagdo de estudos clinicos deve:

a)

b)

c)

d)

e)

Conter elementos que estejam de acordo com as
observagGes e com os resultados do estudo, a luz das

boas praticas de investigacao;

Permitir a verificagdo das observagées e
fundamentos para a interpretagdo dos resultados

pelos destinatarios;

Indicar os responsaveis pela realizagdo do estudo, ou
pelo menos o investigador principal, bem como o

promotor e o centro do estudo clinico;

Indicar as situagdes de conflitos de interesse dos
responsaveis  pela realizacgdo do  estudo,
designadamente do investigador, do promotor e do

centro de estudo clinico, quando existirem;

Indicar as diferentes formas de financiamento do
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estudo clinico;

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

anteriores;

g) Indicar o ndmero de registo do estudo clinico no

RNEC;

h) Indicar a autorizagdo da CEC, do INFARMED, I.P., e da
Comissdo Nacional de Prote¢do de Dados, nas

situagdes aplicaveis.

3 - Adivulgagdo de estudos clinicos ndo pode ser enganosa.

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

Artigo 41.2

Ambito de exclusdo
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
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PCP

BE

de caréter publicitério;

¢) As atividades de formagio.

F PSD, PS, CDS APROV

A PCP, BE

Artigo 42.2
Divulgagdo junto do publico

1- A divulgagdo 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 nimero seguinte.

2 - Para além do constante no n.2 2 do artigo 40.2, a divulgagdo
de estudos clinicos junto do publico contém ainda as

seguintes informagdes:
a) O nome do estudo;

b) A data de realizagdo 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 ndo;

d) Os dados indispensaveis a interpretagdo das

conclusdes do estudo clinico, objeto de divulgacdo;

e) As referéncias bibliograficas referentes a publicagdo

Artigo 42.2

[.]

(eliminar)

PCP

PSD, PS,
CDS, BE

REJEITADO
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do estudo;

3- A divulgagdo de estudos clinicos deve ser realizada de uma

forma exata, suficiente, atual e verificdvel, de modo a

permitir ao destinatario fazer uma ideia correta do estudo

clinico.

A divulgagdo de estudos clinicos junto do publico ndo pode

dirigir-se exclusiva ou principalmente a criangas nem conter

elementos que permitam:

a)

b)

c)

d)

e

b/

Concluir que a consulta com o profissional de saude
ou a intervengdo é desnecessdria, em particular
sugerindo um diagndstico ou preconizando o

tratamento por correspondéncia;

Sugerir que o efeito da intervengdo é 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 intervengao;

Sugerir que o estado normal de saude da pessoa
pode ser prejudicado caso ndo usufrua da

intervencdo;

Referir de forma abusiva ou enganosa
demonstragdes ou garantias de cura, de reabilitagdo

ou de bem-estar;

Utilizar de forma abusiva ou enganosa

representagdes visuais das alteragdes do corpo
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humano causadas por doengas ou lesdes, ou da agdo
de uma intervengdo no corpo humano ou em partes

do corpo humano.

F PSD, PS, CDS APROV

C PCP

A BE

Artigo 43.2
Fiscalizacdo da divulgagédo de estudos clinicos

No ambito dos seus poderes compete a CEC e a autoridade
competente, nos termos do artigo seguinte, verificar a

divulgagdo de estudos clinicos.

A autoridade competente define os critérios a que obedece
a fiscalizagdo do cumprimento do disposto no presente

capitulo.

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 divulgagdo do estudo clinico
efetuada junto do publico ou de profissionais de

salde, emitindo o respetivo parecer;

b) Adotar as medidas adequadas para impedir qualquer
forma de divulgagdo que viole o disposto na
presente lei ou para retificar os efeitos de divulgacdo

ja iniciada junto do publico ou dos profissionais de

Artigo 43.2

[.]

(eliminar)

PCP

PSD, PS,
CDS, BE

REJEITADO
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1-

saude;

c) Apreciar, a titulo preventivo, a conformidade com a
lei de determinada forma ou projeto de divulgagdo

de um estudo clinico.

F | PsD,Ps,cDS APROV
¢ pCcP
A BE

CAPITULO IX

Fiscalizacdo e controlo
Artigo 44.2
Autoridade competente

O INFARMED, I.P., é a autoridade competente, para os efeitos
previstos na presente lei, em matéria de ensaios clinicos,
estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos ou
de produtos cosméticos e de higiene corporal, cabendo-lhe
ainda proceder a fiscalizagdo de boas praticas nestes estudos,

no contexto do estudo ou fora dele.
PREJUDICADO

A CEIC é a autoridade competente para os efeitos previstos
na presente lei e para o controlo das boas praticas nos
restantes estudos clinicos, colaborando com a Inspegdo-Geral
das Atividades em Saude (IGAS), em matéria de fiscalizagdo e

inspegdo.

Artigo 44.2
(...)

1. O INFARMED, I.P,, é a autoridade
competente, para os efeitos previstos na
presente lei, em matéria de ensaios clinicos,
estudos clinicos com intervengdo de
dispositivos médicos ou de produtos
cosméticos e de higiene corporal, cabendo-lhe
ainda proceder a fiscalizagdo do cumprimento
de boas praticas nestes estudos, no contexto
do estudo ou fora dele.

APROVADO POR UNANIMIDADE

2. Compete a Inspec¢do-Geral das Atividades em
Saude (IGAS), em articulagdo com a CEIC fazer o
controlo das boas praticas clinicas nos restantes
estudos clinicos.

F PSD, CDS APROV
C PCP, BE
A PS

Artigo 44.°

[.]

1-(..)

2-A CEC é a autoridade competente

para os efeitos previstos na presente
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PREJUDICADO lei.
3-(..)

3- Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras a-(.) PREJUDICADO
entidades, as autoridades competentes referidas nos 3-(..)
nimeros anteriores, através dos seus trabalhadores
o - - - 5-{(.) 4-(..)
fiscalizam o cumprimento do disposto na presente lei e na
respetiva regulamentacdo, podendo, para efeitos de 5-(...)
apreciagdo clinica ou laboratorial, recorrer a servigos de 6-(-) 6.)
terceiros.

7-(..) 7-(...)
APROV
F PSD, PS, CDS epigrafe e 8- ()
n.23
c 9-{(..)
A PCP, BE
4- As entidades referidas nos nuimeros 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, importagio ou
exportagdo, distribuicdo ou utilizagdo do
medicamento experimental ou do dispositivo sob

investigacao;

c) Os laboratdrios de analises utilizados para o estudo

clinico;
d) Asinstalagdes do promotor;

e) Qualquer outro estabelecimento relacionado com o
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estudo clinico cuja inspegdo seja considerada

necessaria.

5- O INFARMED, I.P., credencia os seus trabalhadores para

efeitos do disposto no nimero anterior.
6 - Nos ensaios clinicos:

a) As inspegdes sdo realizadas em nome da Unido
Europeia, em articulagio com as instancias
internacionais competentes, por iniciativa do
INFARMED, I.P., ou a requerimento da Comissdo

Europeia;

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

Medicamentos.

7 - Os resultados das inspecGes realizadas pelas autoridades
competentes de outros Estados Membros, ao abrigo das
obrigagdes impostas pela ordem juridica europeia, sdo

reconhecidos pelas autoridades competentes.

APROV do

D, D!
F PSD, PS, CDS ne4a7y

A PCP, BE

8- ApOs a realizagdo da inspegdo, as entidades referidas nos
n.%s 1 e 2 elaboram um relatério da inspegdo, que deve ser
colocado a disposicdo da entidade inspecionada, salvo na

parte que contenha informagdes confidenciais, e a CEC.

8-Apds a realizagdo da inspegdo, a
entidade referida no n.2s 1 elabora um
relatério da inspegdo, que deve ser
colocado a disposicdo da entidade
inspecionada, salvo na parte que
contenha informagdes confidenciais, e a

CEC.
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9-

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

Mediante a apresentagdo de pedido fundamentado, a
autoridade competente pode ainda disponibilizar o relatério
da inspegdo as autoridades competentes de outros Estados

Membros e a Comissdo Europeia.

F | PsD,Ps,cDS APROV
C
A PCP, BE
Artigo 45.2
Contraordenagdes

Constitui contraordenagdo punivel, no caso das pessoas
singulares, com coima no montante minimo de 500,00 EUR e
maximo de 50 000,00 EUR, e no caso das pessoas coletivas,
no valor minimo de 5 000,00 EUR e maximo de 750 000,00
EUR:

Prejudicado

a) A realizagdo de estudo clinico sem autorizagdo da
autoridade competente ou em desconformidade
com os termos em que a mesma foi concedida, em

violagdo dos artigos 25.2, 26.2 e 33.9;

Artigo 45.2

()

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

PSD, PS,
F Cos, peP APROV
C
A BE

a ()

PCP, BE

PSD, PS, CDS

REJEITADO
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b)

c)

d)

e)

1)

g)

h)

A realizagdo de estudo clinico sem o parecer

favoravel da CEC, em violagdo do artigo 16.;

A realizagdo ou continuagdo de estudo clinico em
centro de estudo clinico ndo dotado dos meios
materiais e humanos adequados, em violagdo dos

artigos 16.2 e 26.9;

A continuagdo de estudo clinico cuja autorizagdo
haja sido suspensa ou revogada, em violagdo do

artigo 21.2;

A utilizagdo de medicamento experimental ou
dispositivo médico em investigagdo clinica, em

violagdo dos artigos 28.2 a 33.9;

A realizagdo de estudo clinico sem que o
participante tenha sido previamente informado
dos seus objetivos, riscos, inconvenientes do
estudo clinico e condigdes em que este é realizado
ou prestado o consentimento informado, nos
termos aprovados pela CEC ou pela autoridade

competente, em violagdo dos artigos 6.2 a 8.2;

O incumprimento das obriga¢des do promotor, em

violagdo do disposto no n.2 1 do artigo 9.9;

A concessdo aos participantes de quaisquer
incentivos ou beneficios financeiros, em violagdo

do artigo 6.2;

O fabrico ou importagdo de medicamentos

experimentais ou dispositivos médicos sem

b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
i
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PCP

BE

autorizagdo, em violagdo do artigo 28.2 ou 33.9;

j) O incumprimento do disposto nos artigos 13.2,

14.2,19.2,20.2, 22.2, 23.2,40.2,42.2 e 51.9;

I) O incumprimento das disposi¢des regulamentares

aprovadas ao abrigo da presente lei.

2 - Atentativa e a negligéncia sdo puniveis.

PSD, PS,
F Cos, pep APROV
C
A BE

Artigo 46.2

Processo de contraordenagdo

1- A instru¢do dos processos de contraordenagdo previstos na
presente lei compete ao INFARMED, I.P., nos ensaios clinicos
e nos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos
médicos ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, e
nos restantes casos, a IGAS, nas situagdes em que a

instauragdo do processo tenha sido determinada pela CEIC.
Prejudicado

2 - A aplicagdo das coimas compete ao conselho diretivo ou ao
dirigente maximo das entidades referidas no numero

anterior.

k)  Anterior alinea l)

2-(..)

Artigo 46.2

(...)

1 - A instrugdo dos processos de contraordenagdo
previstos na presente lei compete ao INFARMED, I.P.,
nos ensaios clinicos e nos estudos clinicos com
intervengdo de dispositivos médicos ou de produtos
cosmeéticos e de higiene corporal, e nos restantes
casos, a IGAS, nas situagdes em que os factos lhe
tenham sido comunicados pela CEIC.

Artigo 46.2

[.]

1-A  instrugdo dos processos de
contraordenagdo previstos na presente
lei compete ao INFARMED, I.P., nos
ensaios clinicos e nos estudos clinicos
com intervengdo de dispositivos
médicos ou de produtos cosméticos e

de higiene corporal.
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F | PSD,Ps,cDS APROV
C
A PCP, BE

Artigo 47.2

Destino do produto das coimas

O produto das coimas previstas na presente lei reverte:

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

a) 60% para o Estado;

PSD, PS,
F Cps, PP APROV
C

A BE

b) 30% para a autoridade competente;

c) 10% para a IGAS, nos casos em que esta

intervenha nos termos da presente lei.

Nas situagdes em que o IGAS ndo intervenha, a percentagem
referida na alinea c) do nimero anterior reverte a favor da

autoridade competente.

2-(..)

PSD, PS, CDS APROV

PCP

BE

F PCP

C PSD, PS, CDS REJEITADO

A BE

Artigo 47.2

[-]

1-(...):

a)(..);

b) 40% para

competente;

c) (eliminado)

2-(eliminado)

a

autoridade

F PCP, BE

C PSD, PS, CDS REJEITADO
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1- Pelos servigos prestados no ambito da presente lei sdo

7 -

devidas taxas, a fixar por portaria dos membros do Governo

responsaveis pelas areas das finangas e da satude.

As taxas a cobrar nos termos do nimero anterior constituem
receitas das autoridades competentes, destinando-se ao

financiamento das atividades relativas a aplicagdo da

presente lei.

APROV
alineas b) e
F PSD, PS, CDS Jdonele
n.2 2
C PCP
A BE
CAPITULO X

Disposigoes finais e transitorias
Artigo 48.2

Taxas

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

F PSD, PS, CDS APROV
C
A PCP, BE
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Artigo 49.2 Artigo 492
Idioma dos documentos, elementos e
informagodes

Idioma dos documentos, elementos e informacées

1- Os documentos, elementos e informagdes a apresentar a CEC 1 - Nos casos em que tal seja possivel, os

. . . documentos, elementos e informagbes a
e a autoridade competente nos termos do presente lei e N N .

apresentar a CEC e a autoridade competente nos
respetiva legislagdo complementar devem ser apresentados termos da presente lei e respetiva legislagdo
em lingua portuguesa ou ser acompanhados de traducdo complementar devem ser apresentados, de

- . . preferéncia, em lingua portuguesa.
oficial para a lingua portuguesa, salvo quando esta seja

expressamente dispensada por estas entidades. RETIRADO
F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

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.

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE
Artigo 50.2
Impugnagao

As decisdes proferidas no ambito da presente lei sdo impugnaveis
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judicialmente, nos termos gerais.
Artigo 51.2
Confidencialidade

1- As informagdes transmitidas no ambito da presente lei sdo
confidenciais, ficando todos os que delas tenham
conhecimento sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da
divulgagdo das informagdes necessarias a salvaguarda da

saude publica.

2 - O disposto no nimero anterior ndo prejudica o cumprimento
das obrigagdes da autoridade competente pelos organismos
notificados no que se refere a informagdo reciproca e a

divulgacdo 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 apds o termo das suas fungdes.
Artigo 52.2
Contagem dos prazos

A contagem dos prazos previstos na presente lei s3o aplicaveis as

regras estabelecidas no Cédigo do Procedimento Administrativo.

; PSD, PS, APROV 50.,
DS, PCP 51.2E52.2

C

A BE
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Artigo 53.2
Disposigdo transitoria

Até a verificagdo das condigBes 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.

F PSD, PS, CDS APROV
C
A PCP, BE
Artigo 54.2
Artigo 54.2
Norma revogatoria (.)
1 -s30 revogados: 1 - S3o revogados:
a) A Lein.246/2004, de 24 de agosto; a) ()
b)  Os artigos 12.2 a 21.2 e as alineas n, o, p),
APROV q), r), s) t), u), v), x), z) e aa) do n.2 1 do
F | Ppsp,Ps,cDs C;‘;E’;ﬁ; . artigo 61.2 e a Parte Il do Anexo XVI do
1 e alinea a) Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de Junho.
C
A PCP, BE F PSD, CDS APROV

A PS, PCP, BE

b) Osartigos 12.2a21.2 easalineasn, o, p), q), r), s), t),

u), v), x), z) e aa) do n.2 1 do artigo 61.2 do Decreto-

Lei n.2 145/2009, de 17 de junho.
2—(..)
PREJUDICADA

2 - As referéncias feitas para os diplomas revogados no nimero
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anterior consideram-se efetuadas para a presente lei.

F | Psp,Ps,cDs

APROV

A PCP, BE

Artigo 55.2

Regulamentagdo

A regulamentagdo prevista na presente lei é aprovada no prazo de

120 dias a partir da sua entrada em vigor.

F PSD, CDS

APROV

A PS, PCP, BE

Artigo 56.2

Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor no prazo de 60 dias apds a sua

publicagdo

F PSD, PS, CDS APROV
C PCP
A BE

Luisa Veiga Simao, 19 de fevereiro de 2014
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