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Objetivos e Medidas da Lei da Investigação ClínicaLei n.º 21/2014, de 16 de abril
Objetivos estratégicos
• Promoção da Investigação Clinica em Portugal
• Aumento da competitividade
• Aumento da transparência
Medidas
• Criação de um novo quadro de referência para a Investigação Clinica
• Criação de uma Rede Nacional de Comissões de Ética (RNCEs)
• Criação de um Registo Nacional de Estudos Clínicos (RNEC)
• Diminuição de Prazos de avaliação e decisão
• Agilização do Processo de aprovação dos estudos clínicos



• prevista no artigo 39.º da Lei da Investigação Clínica (Lei n.º 21/2014, de 16/04)
Objetivos:
1 - Registar e divulgar estudos clínicos
2 - Promover a interação entre os diferentes parceiros na área da investigação clínica
3 - Potenciar o desenvolvimento de investigação de elevada qualidade em benefício dos doentes
4 - Divulgar a investigação clínica nacional (a diferentes níveis):- público em geral, - profissionais - investigadores

Criação do Registo Nacional de Investigação Clínica 
(RNEC) pelo INFARMED



• Ensaios clínicos com medicamentos 
• Estudos clínicos com intervenção de dispositivos médicos 
• Estudos clínicos com intervenção de produtos cosméticos 
• Estudos de Eficácia Pós-Autorização (PAES) sem intervenção 
• Estudos de Segurança Pós-Autorização (PASS) sem intervenção

Âmbito do RNEC
Nesta fase inicial o RNEC aplicar-se-á a:



Grandes Funcionalidades do RNEC
• Portal  

• Publicitação da informação relevante sobre estudos clínicos 
• Pesquisa de informação sobre ensaios clínicos a decorrer e entidades que estão 

envolvidas nos mesmos 
• Esta informação estará disponível ao público em geral

• Área reservada 
• Área de acesso restrito que permite a submissão de ensaios clínicos

Infarmed
 CEIC 

• Esta área permite 
• Visualização dos estados dos processos submetidos 
• (toda a) Comunicação entre requerente e entidades supervisoras



Benefícios do RNEC
• Disponibilização no Portal de informação relevante para 

profissionais de saúde, indústria e cidadão;

• Submissão em simultâneo do processo de pedido de ensaio 
clínico ao Infarmed e CEIC;

• Desmaterialização do processo para a industria e acesso ao 
estado do processo on-line.



RNEC – Páginas de Entrada do Portal



RNEC – Páginas de Entrada do Portal



 Registo de Utilizadores
Submissões Regulamentares 
 Portal de Divulgação e Pesquisa

Arquitetura do RNEC
Constituído por 3  componentes: 



 registo obrigatório* para as submissões regulamentares 
 registo opcional para partilha e divulgação

RNEC - Registo de Utilizadores
Todas as entidades, singulares ou coletivas, interessadas na realização de estudos clínicos nas categorias listadas

• Quem deve registar-se?

• *Promotores / CRO
• *Requerentes
• Monitores

• *Centros de Estudo
• Investigadores 

• *Investigador Principal
• Co-investigadores
• Outros elementos da equipa

• Comissões de Ética 
• outras entidades intervenientes ou associadas   a estudos clínicos que se pretendam registar



A entidade que se pretende registar deverá aceder à área reservada da plataforma e proceder ao registo de acesso, preenchendo e submetendo à validação os dados constantes num formulário

• Como é realizado o registo?

Com a conclusão da validação, a entidade requerente receberá, por email, o resultado da validação com informação sobre o sucesso do pedido de registo

RNEC - Registo de Utilizadores



RNEC - Registo de Utilizadores



RNEC -Submissões
Permite a submissão de pedidos de âmbito regulamentar:
• Avaliação Autorização e Notificação de Estudos Clínicos

• Realização de Ensaios Clínicos
• Alterações substanciais
• Notificações relativas a ensaios clínicos previamente autorizados

• durante a realização
• notificação de fim de ensaio

Apoiada por:
• Instruções (formato PPoint)
• FAQs



RNEC – Página de Entrada – Submissões de pedidos



RNEC – Área restrita de Submissão de Pedidos



RNEC – Portal
Legislação aplicável e Instruções de submissão



Área de acesso livre ao público em geral que permitirá
• Divulgação e pesquisa de Estudos Clínicos
• Acesso a 

• Publicações relacionadas
• Formações
• Serviços de apoio à investigação

RNEC - Portal



Acesso a informação relevante sobre:
• Centros de estudos clínicos• Equipas de investigação
• Estudos clínicos  (estruturada – formato EU (XML) • Medicamentos em desenvolvimento clínico• Áreas terapêuticas em investigação • Desenho • Critérios de Inclusão/exclusão

• Meta-informação• Estado do estudo e estado do recrutamento
• Materiais de divulgação, Posters, Flyers• Relatórios• Publicações 

RNEC - Portal



RNEC – Portal
Pesquisa de Estudos



RNEC – Portal
Pesquisa de Entidades



RNEC – Pesquisa de Ensaios Clínicos Aprovados
• Disponível apenas para Ensaios Clínicos aprovados após a data de entrada em produção do portal



RNEC – Pesquisa de Entidades que Participam em Estudos Clínicos
• Disponível apenas para Ensaios Clínicos aprovados após a data de entrada em produção do portal



RNEC – Exemplo de Página dirigida ao Cidadão



 DIVULGAÇÃO ao Cidadão

REGISTO PÚBLICO  PORTAL
 Estudos Clínicos: informação relevante
 Locais de realização: Centros de ensaio
 Promotores Investigação
 Investigadores Doente
 Autorizações Entidades Competentes
 Resultados e Publicações
 Instrumentos de Investigação

Disponibilização de 
 ELEMENTOS DE SUPORTEà realização de estudos clínicos em PT

 ao longo das várias etapas
 formulários eletrónicos de submissão 

 Comissões de Ética 
 INFARMED, I.P.

• Previsto na Lei da Investigação Clinica 
• Desenvolvido pelo INFARMED

Fomento da
Investigação nacional

Acesso à informação pelo 
cidadão / doente

RNEC – Registo Nacional de Estudos Clínicosem conclusão



www.infarmed.pt
http://m.infarmed.pt

Consulte também:
https://twitter.com/INFARMED_IP
http://www.linkedin.com/company/infarmed

21 anos de serviço público com valores e ética
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