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Nota Informativa CEIC sobre o fornecimento do medicamento experimental (ME)

durante e ap6s conclusao do EC

O fornecimento do ME no contexto de ensaios clinicos estd previsto na Lei 21/2014 de
16 de abril, no seu artigo 23.° (Fornecimento gratuito e uso compassivo). A CEIC vem,

no entanto, esclarecer o seguinte:

1. A disponibilizacdo do ME durante o decurso do ensaio deve reger-se pelo ponto 1 do

referido artigo.

2. Ap6s a conclusao do ensaio, aplica-se o ponto 2, o qual refere que o ME deve ser

disponibilizado pelo promotor até a sua comercializacao.

a. Nesta matéria, a CEIC entende por comercializacdo a disponibilidade efetiva

no centro. Devera ser compreendido que:

1. A disponibilizacdo efetiva € distinta se se trata de centros de ensaio
pertencentes ao Servigco Nacional de Saudde (SNS) ou de centros de

ensaio em instituicdes privadas.

ii. A possibilidade de acesso e, portanto, disponibilidade efetiva aquando
da comercializacdo, também pode ser diferente caso o ME seja
comparticipado no SNS em regime ambulatério, ou se tem avaliacio

prévia hospitalar.

Nota Informativa aprovada em reunido plendria de 8 de maio de 2015 e

publicada no dia 15 de maio de 2015



