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Decreto-Lei n.° 102/2007, de 2 de Abril

Estabelece os principios e directrizes de boagasatlinicas no que
respeita aos medicamentos experimentais para usarto) bem como os
requisitos especiais aplicaveis as autorizacGéalaiezo ou importacéo
desses produtos, transpondo para a ordem juriteana a Directiva n.°
2005/28/CE, da Comisséo, de 8 de Abril

A Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, procedeu asémvida legislacdo nacional aplicavel aos ensaioscat de
medicamentos de uso humano e de medicamentos regpégis, transpondo para a ordem juridica interrRiractiva n.°
2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselhd,dte Abril, relativa & aplicagdo das boas pratatescas na conducao dos
ensaios clinicos de medicamentos de uso humano.

O artigo 38.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agogievé, no entanto, a adopgcdo de regulamentacéeripost
designadamente quanto a aspectos procedimentasambém quanto a definigdo de «principios de paiias clinicas».

A consagracéo legislativa de boas préticas clinlma® como a harmonizacdo de procedimentos deizagao de fabrico
e de importagdo de medicamentos experimentaistitmm um desiderato considerado essencial parawer@o, ndo s6 na
perspectiva da saude publica e protec¢éo dosadireiinteresses fundamentais dos cidadaos, masraodmo instrumento para a
promogdo da capacidade da indUstria portuguesa assamir um papel mais activo nos dominios da tigasio e
desenvolvimento tecnolégico.

Também no plano internacional tem sido aprovad@amjunto importante de textos no dominio das beatcas clinicas,
os quais foram devidamente considerados para aralgin do presente decreto-lei, desde o cédigoudentberga, que consagrou
o principio de autonomia como requisito ético esistrda experimentagdo médica, consubstanciadaxigéneia absoluta da
obtengéo do consentimento informado das pessoaa gleese submetem, passando pela declaracéo sieddéh de 1964, cuja
Ultima versédo é de 2004, pela Convengédo dos DireitoHomem e da Biomedicina do Conselho da Euadpeta a assinatura dos
Estados membros do Conselho da Europa em Oviedo4 efa Abril de 1997, e ja ratificada por Portugadlas normas
internacionais para a investigacdo biomédica eesdaimanos e, por Ultimo, pelas normas de boasgwalinicas adoptadas no
quadro da Agéncia Europeia de Medicamentos criattaRegulamento (CE) n.° 726/2004, do Parlamentop&u e do Conselho,
de 31 de Margo, que estabelece os procedimentasnit@mios de autorizacado e de fiscalizacdo de raetdatos para uso humano
e veterinario (Normas ICH/CPMP/135/1995).

No plano legislativo, a Comissdo Europeia logrourtmmizar regras relativamente aos principios ectties de boas
praticas clinicas no que respeita aos medicamesxpsrimentais para uso humano, bem como aos rexpiaplicaveis as
autorizacdes de fabrico ou de importagdo dessetufm® nomeadamente através da adopcdo da Direcfiv2005/28/CE, da
Comisséo, de 8 de Abril.

N&ao havendo ainda consenso técnico-cientifico guant regime dos ensaios clinicos ndo comerciastugfdos por
investigadores sem a participagdo da industriadeéutica, julgou-se ndo ser ainda adequado cisposicGes especificamente
aplicaveis a esta importante categoria de ensaios.

O Instituto Nacional da Farmécia e do MedicameiN&ARMED) participou na elaboragao do presente eteclei.

Foi ouvida, a titulo facultativo, a Comisséo de&ipara a Investigacéo Clinica.

Foi ouvida a Comissé@o Nacional de Proteccéo de ©ado

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198Catestituicdo, o0 Governo decreta o seguinte:

CAPITULO |
Disposicdes e principios gerais

Artigo 1.°
Objecto

1 - O presente decreto-lei transpde para a ordeidiga interna a Directiva n.°

2005/28/CE, da Comisséo, de 8 de Abril, que estabebs principios e directrizes de
boas praticas clinicas no que respeita aos meditamexperimentais para uso
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humano, bem como os requisitos aplicaveis as aafgies de fabrico ou importacéo
desses produtos.

2 - O presente decreto-lei complementa a Lei /2008, de 19 de Agosto, e
estabelece:
a) Os principios e directrizes de boas praticas @miaplicaveis a concepcéao,
realizacdo e notificacdo de ensaios clinicos emssenmanos que envolvam
medicamentos experimentais;

b) Os requisitos especiais aplicaveis a autorizacdaltléco e de importagdo de
medicamentos experimentais;

c) As regras relativas & documentacdo sobre o enHaioo¢ aos métodos de
arquivo, a qualificacéo dos inspectores e aos gio@ntos de inspecgao.

Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do disposto no presente decreto-wierd ser consideradas as
definicbes constantes do artigo 2.° da Lei n.°@@&42de 19 de Agosto.

Artigo 3.°
Principios relativos a concepcao e qualidade dossaios

1 - A concepgdo e a realizacdo de ensaios clireopsseres humanos devem
garantir a qualidade do ensaio e dos respectizegimentos.

2 - S6 podem ser realizados ensaios clinicos fimartiente solidos e, em todos
0S seus aspectos, orientados por principios é#rns;onformidade com o disposto na
declaracdo de Helsinquia da Associacdo Médica Mundé 1996 relativa aos
principios éticos aplicaveis a investigacdo méditaseres humanos.

Artigo 4.°
Principio da veracidade dos dados clinicos e nadmicos

Os dados clinicos e nao clinicos disponiveis sobrenedicamento experimental
devem ser verdadeiros e apoiar o ensaio clinigogsto.

Artigo 5.°
Qualificacdes, orientacdes e protocolo

1 - O investigador e os membros da sua equipa @desl na realizacdo de
ensaios devem dispor de qualificacbes académigasofessionais e de experiéncia
consentaneas com o desempenho das respectivas taref

2 - O investigador e o promotor devem agir de acordm as orientagdes
relevantes aplicaveis ao inicio e a realizacaongaie clinico.

3 - O protocolo deve permitir a mengéo da inclusdeexclusao de participantes
no ensaio, a vigilancia e a politica de publicacao.
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Artigo 6.°
Registo e tratamento da informacao e de dados pesas®

1 - A informacéao relativa ao ensaio clinico deveregistada, tratada e arquivada,
de modo a permitir a sua notificacdo, interpretagdwerificacdo, sem prejuizo da
confidencialidade dos registos referentes aosggaatites nos ensaios.

2 - O tratamento de dados pessoais relativos d@osnelinicos abrangidos pelo
presente decreto-lei deve respeitar o dispostoenalé. Proteccdo de Dados Pessoais,
aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro.

CAPITULO II
Comisséao de ética competente

~ Artigo 7.°
Comisséo de Etica para a Investigacao Clinica

1 - A Comisséo de Etica para a Investigacdo Cli(@f&IC), criada pelo artigo
18.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, emitareqer unico relativo a realizacéo de
ensaios clinicos, podendo incumbir uma comissaétia para a saude competente
(CES) da emissao do parecer unico.

2 - S6 podem ser designadas para emitir o paredes dGomissdes de ética para a
saude que cumpram o disposto no presente decretonle regulamentacdo adoptada
pela CEIC ao abrigo da alinea a) do n.° 5 do ai®)® da Lei n.° 46/2004, de 19 de
Agosto.

Artigo 8.°
Documentagéo essencial e processo permanente

1 - A CEIC ou, quando for o caso, a CES competelgee conservar 0s
documentos essenciais relativos a um ensaio clishicante, pelo menos, trés anos
contados da conclusdo do ensaio clinico.

2 - O conselho directivo do INFARMED pode determjra abrigo da alinea j)
do artigo 38.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agostdendo em consideracdo as
instrucdes aos requerentes publicadas pela Conttagépeia, qual a documentacao de
um ensaio que deve constituir 0 seu processo pemtgnbem como fixar um prazo
superior para a conservacao da documentacao atagoejo presente artigo.

Artigo 9.°
Adaptacéo regulamentar

A CEIC ou, quando aplicavel, a CES assegura o doamepio das obrigacdes
relativas a emissao do parecer previsto no arty @a Lei n.° 46/2004, de 19 de
Agosto, devendo o respectivo regulamento interrevear as normas adequadas para
esse efeito.
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CAPITULO 1l
Promotor e investigador

Artigo 10.°
Principio geral

Na sua actuacdo, o promotor e o investigador deaginde acordo com todas as
orientacdes relevantes aplicaveis ao inicio el&eagdo do ensaio.

Artigo 11.°
Delegacéo e responsabilidade

1 - O promotor pode delegar a totalidade ou paatesiias funcdes relacionadas
com os ensaios hum individuo, numa empresa, nustituigdo ou numa organizacao.

2 - O disposto no numero anterior ndo afecta aregirevisto no artigo 14.° da
Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, nem exclui ouimim por qualquer forma, a
responsabilidade do promotor, nomeadamente quantumprimento das obrigacdes
emergentes da lei ou quanto a adequacao dos dadissgerados pelo ensaio clinico.

3 - O investigador e 0 promotor podem ser a mesesaga, sem prejuizo do
disposto no presente decreto-lei e na Lei n.° 48/20e 19 de Agosto.

Artigo 12.°
Brochura do investigador

1 - A informacdo contida na brochura do investigada numa sua versao
actualizada deve apresentar-se de forma concregles, objectiva, equilibrada e néao
promocional, permitindo, assim, a um clinico ou m unvestigador potencial
compreendé-la e avaliar, de forma imparcial, acBelebeneficio-risco do ensaio clinico
proposto.

2 - Se existir uma autorizacdo de introducdo nocatkr para 0 medicamento
experimental, pode usar-se 0 resumo das carawasisio medicamento em vez da
brochura do investigador.

3 - A brochura do investigador deve ser validadataalizada pelo promotor pelo
menos uma vez por ano.
CAPITULO IV

Autorizacao de fabrico ou de importacdo de medicanmtos experimentais

Artigo 13.°
Requerimento

1 - O requerimento da autorizacdo de fabrico e ragao de medicamentos
experimentais € apresentado nos termos da legiskglE&cavel aos medicamentos de
uso humano e aos ensaios clinicos, devendo aipéaifsar:

a) Os tipos de medicamentos e as formas farmacéuatifzd®icar ou a importar;
b) As operacdes de fabrico ou de importacéo pertisgnte
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c) O processo de fabrico, sempre que tal seja petéindasignadamente no caso
da desactivagado de agentes virais ou ndo convetisjon

d) O local em que os medicamentos séo fabricados;

e) A identidade e contactos da pessoa qualificada dgidprma permanente e
continuada, assume as responsabilidades previatégislacdo relativa aos
medicamentos de uso humano e aos ensaios clinicos.

2 - Para efeitos da alinea a) do numero anteriocomceito de «tipos de
medicamentos» abrange os medicamentos a base gieesan de plasma humanos, os
medicamentos imunoldgicos, os medicamentos deidecatular, os medicamentos de
terapia génica, os medicamentos biotecnoldgicosnedicamentos extraidos de seres
humanos ou de animais, os medicamentos a base atagl os medicamentos
homeopaticos, os medicamentos radiofarmacéuticass enedicamentos contendo
ingredientes quimicos activos.

3 - O requerente deve dispor, para o fabrico ouortagdo de medicamentos
experimentais, de instalagbes, equipamento técmicpossibilidades de controlo
adequadas e suficientes que satisfacam as exigéasaboas préaticas de fabrico, no
que toca ao fabrico, controlo e armazenamento dokcamentos.

4 - O requerente deve fornecer, juntamente comuopselido, os elementos
comprovativos do cumprimento do disposto no presariigo.

Artigo 14.°
Instrugéo e deciséo

1 - O INFARMED decide no prazo de 90 dias, contadasrecepcdo de um
pedido valido.

2 - A concessdo da autorizacdo depende da exadmEelementos fornecidos
pelo requerente, a verificar através de inspec¢ideooutras diligéncias adequadas,
realizadas pelos funcionérios, trabalhadores ontagelo INFARMED.

3 - O INFARMED pode solicitar ao requerente elemasntdicionais ou
complementares da informagédo a transmitir ao abdgon.° 1 do artigo anterior,
suspendendo-se 0s prazos até a transmissao inpetpalequerente dos elementos em
falta.

4 - Sao aplicaveis as disposicdes da legislacéoe sotedicamentos de uso
humano relativas a instru¢éo dos pedidos de aat@izde introdugdo no mercado.

) Artigo 15.°
Ambito e obrigacdes especificas

1 - A autorizagao pode ser acompanhada da impodg@ertas obrigagbes, quer
no momento da sua concessao quer posteriormemsta,anemeadamente para garantia
do cumprimento do disposto no artigo 13.°

2 - A autorizacao aplica-se apenas aos locaisaddg no pedido, bem como aos
tipos de medicamentos e as formas farmacéuticasimdicados, nos termos da alinea
a) do n.° 1 do artigo 13.°
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Artigo 16.°
Obrigacdes do titular da autorizacao

O titular da autorizacéo de fabrico fica sujeitosaguintes obriga¢cdes, para além
das impostas nos termos do artigo anterior:

a) Dispor de pessoal que preencha as condi¢des kegagilamentares impostas
para o exercicio das actividades de fabrico e dedo;

b) Ceder medicamentos experimentais e medicamentosizagtos apenas nas
condicdes previstas na legislagédo aplicavel;

c) Notificar previamente o INFARMED de quaisquer atgies que pretenda
efectuar a qualquer dos elementos fornecidos agoatdo n.° 1 do artigo 13.°
e, em especial e imediatamente, da substituicispémada da pessoa
qualificada a que se refere a legislacdo comuaitélativa aos ensaios
clinicos;

d) Facultar aos funcionarios, trabalhadores ou ageltddlFARMED 0 acesso
aos seus locais de fabrico;

e) Criar as condi¢cdes que permitam o cumprimento, petsoa qualificada, das
obrigacdes que Ihe incumbem, nomeadamente colocansioa disposicao
todos 0s meios necessarios;

f) Observar os principios e as directrizes de bodsasade fabrico aplicaveis.

Artigo 17.°
Pedidos de alteracao

1 - Os pedidos de alteracdo de um dos elementasdas no n.° 1 do artigo 13.°,
apresentados pelo titular da autorizacao, devemestdidos no prazo de 30 dias.

2 - Em casos excepcionais, 0 prazo pode ser paoogté 90 dias.

3 - Sao aplicaveis, com as devidas adaptacdedspssitdes dos W.3 e 4 do
artigo 14.°

Artigo 18.°
Suspensé&o ou revogacao

O INFARMED suspende ou revoga a autorizacao, tmiaparcialmente, caso o
titular ndo cumpra, em qualquer momento, o dispostopresente decreto-lei e na
demais legislacao aplicavel.

CAPITULO V
Processo permanente do ensaio e métodos de arquivo

Artigo 19.°
Processo permanente do ensaio

1 - O processo permanente do ensaio é constitidkis plocumentos essenciais
que permitem a realizacdo de um ensaio cliniccaealiacdo da qualidade dos dados
produzidos.
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2 - Os documentos referidos no numero anteriorrdee¥elar se o investigador e
0 promotor observaram 0s principios e as diredride boas praticas clinicas e os
requisitos aplicaveis constantes da legislacativalaos medicamentos de uso humano.

3 - O processo permanente do ensaio constitui @ fi@® a auditoria a efectuar
pelo auditor independente do promotor e para aotgo a efectuar pelo INFARMED
e demais autoridades competentes.

4 - O conteldo dos documentos essenciais deve erstaonformidade com a
especificidade de cada fase do ensaio clinico.

5 - O INFARMED define, nos termos previstos nogart88.° da Lei n.° 46/2004,
de 19 de Agosto, as orientacdes relativas ao cootéds documentos essenciais, tendo
em conta as instrucdes aos requerentes publicatta€pmissao Europeia.

Artigo 20.°
Conservacao de documentos essenciais e processosccls

1 - O promotor e o investigador devem conservad@sumentos essenciais
relativos a um ensaio clinico durante, pelo memascinco anos posteriores a sua
concluséo.

2 - Os documentos devem ser conservados por uradpede tempo superior
quando tal for determinado pelo INFARMED ou pelar@séo Nacional de Proteccéo
de Dados (CNPD), por acordo entre o promotor evesiigador, ou for imposto para
salvaguarda de outras exigéncias legais.

3 - Incumbe ao promotor designar os responsavéss pequivos, 0s quais sao de
acesso restrito a esses responsaveis.

4 - O arquivo dos documentos deve estar organieatidermos que permitam,
mediante pedido, a sua imediata disponibilizacdo IMBARMED e respectivos
trabalhadores, funcionarios ou agentes, ou a oatrtasidades competentes.

5 - Os processos clinicos dos participantes emia@ngadinicos devem ser
conservados durante o periodo previsto na lei @ieiio prazo maximo autorizado pelo
hospital, instituicdo ou consultorio.

6 - E subsidiariamente aplicavel o disposto nadPiartn.° 247/2000, de 8 de
Maio.

Artigo 21.°
Transmisséo da propriedade de dados ou documentos

1 - A transmissao, a qualquer titulo e sob que &oion, da propriedade dos dados
ou de documentos deve ser notificada por escrittN&@RMED, que a comunica a
CEIC e, quando aplicavel, nos termos da Lei declegdip de Dados Pessoais, a CNPD.

2 - O novo proprietario assume a responsabilidadeahservar e arquivar os
dados, de acordo com o disposto no artigo anterior.

Artigo 22.°
Inalterabilidade e legibilidade

Os meios usados para conservar documentos esset@iaim permitir que:

a) Os documentos permanecam completos e legiveistdui@o o periodo de
conservagao;
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b) Se possa proceder ao rastreio de qualquer alteefeétoada aos registos.

CAPITULO VI
Inspeccao

Artigo 23.°
Inspectores

1 - O INFARMED dispbe de inspectores em numero aaeéq a garantir o
respeito pelas boas préticas clinicas, nos termegspos na legislacdo relativa aos
ensaios clinicos.

2 - Os inspectores credenciados pelo INFARMED lama do disposto no artigo
33.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, deverar ekdvidamente identificados, nos
termos definidos por portaria do Ministro da Saude.

3 - O acesso a funcéo de inspector é reservadesmge que sejam titulares de
licenciatura em Medicina, em Ciéncias FarmacéuteasBiologia, em Toxicologia ou
noutro dominio pertinente, ou que disponham de répaa relevante considerada
suficiente.

4 - O INFARMED assegura que 0s seus inspectorebeec formacao adequada,
que as suas necessidades de formacédo sao regulravatiadas e que séo tomadas
medidas adequadas para manter e melhorar as supstéacias.

5 - O INFARMED deve ainda assegurar, no contexttbdaacao dos inspectores
de boas praticas clinicas, que estes conhecem:

a) Os principios e processos aplicados ao desenvaiwinue medicamentos e a
investigacao clinica;

b) A legislacdo e a demais regulamentacdo, bem comdeagacdes, aplicaveis
a realizacdo de ensaios clinicos e a concessaatdezactes de introducao
no mercado;

c) Os procedimentos e sistemas de registo de dacdsosli

d) A organizacédo e regulamentacdo do sistema de saenal ou de outro
Estado relevante;

e) A obrigacédo de respeitar a natureza confidencialid@rmacdes a que tém
acesso em virtude das inspeccbes de boas pratioasag nos termos da
legislacdo aplicavel,;

f) As suas obrigacdes de isencéo e independéncia.

6 - O INFARMED deve conservar registos actualizadas qualificacbes, da
formacgao e da experiéncia de cada inspector.

7 - Deve ser fornecido a cada inspector um docuwretuializado que estabeleca
0s procedimentos operativos normalizados, incluirado disposi¢cdes particulares
relativas as obrigacdes, as responsabilidades rqoisitos permanentes de formacao.

8 - Para os efeitos previstos na alinea f) do nds5nspectores devem assinar e
manter actualizada, junto do INFARMED, uma declacade interesses financeiros
que, directa ou indirectamente, detenham em relagididades a inspeccionar, a qual €
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devidamente considerada aquando da nomeacéo gestnes para uma determinada
inspecgao.

Artigo 24.°
Equipas de inspeccao

1 - De forma a garantir a presenca das diversapet@mcias necessarias em
determinadas inspecc¢des, o INFARMED pode nomeapasjule inspectores e peritos
com qualificacbes e experiéncia adequadas pararoemp de forma colectiva, os
requisitos necessarios a execucao da inspeccao.

2 - Os peritos sdo nomeados pelo INFARMED aplicasaithes, com as devidas
adaptacOes, as disposicdes relativas aos inspgctore

Artigo 25.°
Inspeccgdes internacionais

1 - A Agéncia Europeia de Medicamentos pode sali@tcoordenar inspeccoes,
no que diz respeito a ensaios clinicos relacionadospedidos apresentados através do
procedimento centralizado.

2 - Mediante pedido fundamentado e no ambito deusattdo prevista no n.° 4 do
artigo 33.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de AgosttNIBARMED credencia inspectores
das autoridades competentes de outros Estados wemidrComunidade Europeia ou
de Estados terceiros, de modo que possam acompaninagpeccao realizada pelos
inspectores do Instituto e aceder aos centros @sdathtivos aos ensaios clinicos.

3 - O INFARMED pode solicitar a autoridade compe&tede outro Estado
membro a organizacdo e realizacdo de inspecc¢Oesespectivo territdrio ou no
territdrio de um Estado terceiro, bem como a ppdifdo de inspectores desse Estado
membro ou do INFARMED em inspecc¢des a realizartaiga do presente decreto-lei.

Artigo 26.°
Procedimento de inspeccéao

Sem prejuizo do disposto no artigo 33.° da Le46/2004, de 19 de Agosto, as
inspeccdes de boas praticas clinicas podem s&zadas:

a) Antes, durante ou depois da execucdo dos ensamsosk

b) Durante a instrucdo e avaliagdo dos pedidos deizatéo de introducdo no
mercado;

c) ApOs a concessdo de uma autorizagéo de introdugaeercado.

Artigo 27.°
Harmonizacéo de procedimentos

1 - As inspeccbes devem ser realizadas de acordo a@e orientagcoes
desenvolvidas com vista a facilitar o reconhecimentituo das conclusbes das
inspeccdes efectuadas no territdrio de Estados mesmb

2 - O INFARMED colabora com a Comisséo Europeiama a Agéncia Europeia
de Medicamentos na melhoria e harmonizagdo dasitagi@es para a inspeccao,
mediante inspeccdes conjuntas e procedimentos rtados, bem como através da
partilha de experiéncias e da formagéo.
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Artigo 28.°
Procedimentos internos

1 - O INFARMED define os procedimentos pertinenpasa a verificagdo da
observancia de boas praticas clinicas, os quaesndéwluir as modalidades adequadas
para o exame:

a) Dos procedimentos de gestao do estudo ou ensaio;

b) Das condicbes em que 0s ensaios clinicos sdo ipkduk, executados,
supervisionados e registados;

c) Das medidas de acompanhamento.

2 - Em caso de necessidade, o INFARMED nomeia deoma peritos para
acompanhar os inspectores numa inspecc¢ao.

Artigo 29.°
Registos de inspeccdes

O INFARMED deve conservar os registos das inspexgaeionais e, se for caso
disso, internacionais, incluindo o estado de olds®na de boas praticas clinicas e
respectivo acompanhamento.

Artigo 30.°
Relatorios de inspecc¢ao

1 - Os inspectores elaboram e apresentam ao INFARMIEE 60 dias apds o
termo da inspeccao, relatorio circunstanciado sa@brbservancia das boas praticas
clinicas e das restantes normas legais pertinentes.

2 - Se, no decurso da inspeccéo, forem detectadiecgdes ao disposto no
presente decreto-lei, 0s inspectores levantam dond&unoticia.

3 - A disponibilizacdo dos relatorios de inspecgflica-se o disposto nos’t7 e
8 do artigo 33.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosio disposto na lei relativamente a
confidencialidade de dados pessoais ou de outemsesitos abrangidos pelo principio
da confidencialidade, sem prejuizo do disposto eomvencdes internacionais
celebradas entre a Comunidade Europeia e paiseg st

Artigo 31.°
Publicitacao
O INFARMED publicita, pelos meios considerados adelps e, em particular,

na sua pagina electronica, os regulamentos e dedwmiementacdo relativa aos
principios de boas praticas clinicas.
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CAPITULO VII
Infraccdes e responsabilidade

Artigo 32.°
Contra-ordenacgdes

1 - Sem prejuizo das responsabilidades criminatiglinar e civil previstas na lei
e das sancbes ou medidas administrativas a cuiea@fd houver lugar, constitui
contra-ordenacdo punivel com coima de € 2000 a 40,98 ou até € 44891,81,
consoante o0 agente seja pessoa singular ou pedsoava:

a) O incumprimento de obriga¢gBes previstas nos artigds 5.°, no n.° 3 do
artigo 13.°, ap0ds a respectiva autorizacao, e migoa 15.°, 16.°, 21.° ou 22.9;

b) A violacdo dos deveres de confidencialidade presisib artigo 6.° e no n.° 3
do artigo 30.°

2 - Constitui contra-ordenacéo punivel com coim& d®00 a € 3740,98 ou até €
35000, consoante o0 agente seja pessoa singulatexiica:

a) Qualquer deficiéncia no registo, tratamento, co@gEo e arquivo da
informagé&o prevista no n.° 1 do artigo 6.°, nolndob artigo 8.° ou no artigo
19.9;

b) A violacdo, pelo investigador ou promotor, de qualgdas obrigagbes
previstas nos artigos 10.° e 12.° ou n831n.2, 4 ou 5 do artigo 20.°;

c) A prestacdo de informacdes falsas ou inexactaspade do requerente da
autorizacdo prevista no artigo 13.° do presenteetietei.

3 - A negligéncia e a tentativa sdo puniveis, seoslanontantes minimos e
maximos das coimas reduzidos para metade.

4 - As contra-ordenacdes previstas que dependaragiéamentacdo a publicar
nos termos do artigo 37.° sé sdo puniveis apégaderem vigor dessa regulamentacao.

Artigo 33.°
Procedimento de contra-ordenacéo

1 - A instrucdo dos procedimentos relativos a @satdenacdes previstas no
presente decreto-lei cabe ao INFARMED sem prejd&antervencdo, no dominio das
respectivas atribuicdes, de outras entidades @shlic

2 - A aplicacdo das coimas previstas no presentzettelei compete ao
presidente do conselho directivo do INFARMED.

3 - Sempre que o INFARMED tomar conhecimento déofaque, nos dominios
cobertos pelo presente decreto-lei, configurem wiokcdo do disposto na Lei de
Proteccdo de Dados Pessoais, dara conhecimentandssios a CNPD, a quem
competird a instrugcdo dos procedimentos e a aplicale coimas, ou a entidade
competente, nos restantes casos.
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Artigo 34.°
Produto das coimas

O produto das coimas aplicadas ao abrigo do digpoet presente capitulo
constitui receita propria da entidade instrutodm é=stado, na proporcao de 40% e 60%,
respectivamente.

Artigo 35.°
Custo dos actos

1 - Sem prejuizo de outras receitas resultantdegitdacao especial, o custo dos
actos praticados pelo INFARMED ou junto do mesnstituto, bem como dos servi¢os
por este prestados, relativos aos procedimentogsfoe neste decreto-lei constitui
encargo dos requerentes, sendo, como contrapad&légas taxas, que constituem
receita propria do Instituto.

2 - As taxas a que se refere o nimero anterioestabelecidas por portaria do
Ministro da Saude, ouvido o INFARMED, a qual, nepeito pelo presente decreto-lei,
define a incidéncia objectiva, o montante, a peéciddde e, quando for caso disso, as
isencdes, totais ou parciais, de cada taxa, beno aanespectivos modos e prazos de
liquidagéo e cobranca.

CAPITULO VI
Disposicoes finais

Artigo 36.°
Legislacéo subsidiaria

E subsidiariamente aplicavel, com as devidas agégsao disposto na legislacio
relativa aos medicamentos de uso humano.

Artigo 37.°
Regulamentacao

1 - O Ministro da Saude adopta, por portaria, asnas de orientacdo sobre as
boas praticas clinicas, bem como outras normasviaaas inspeccdes de boas praticas
clinicas e as competéncias dos inspectores emiandeacesso aos centros de ensaio e
aos dados.

7

2 - Até a adopcdo da portaria prevista no nameterian, € aplicavel, sem
prejuizo das adaptacdes que, por regulamento ajwopalo conselho directivo do
INFARMED, sejam consideradas necessérias, a Nofarsmtacdo sobre Boa Pratica
Clinica aprovada no ambito da Conferéncia Inteoradi sobre Harmonizacéo (ICH) e
adoptada pelo Comité de Medicamentos de Uso Humaméncia, em 1995.

3 - Os Ministros da Saude e da Ciéncia, Tecnoledtasino Superior determinam
ainda por portaria conjunta, ouvidos a CEIC e o ARWMED, as qualificagbes
académicas e ou profissionais a que se referelodnartigo 5.°

4 - Compete ao conselho directivo do INFARMED adopas disposicoes
necessarias a regulamentacéo ou aplicacao do fedegreto-lei, quanto ao disposto
no n.° 2 do artigo 8.°, no n.° 5 do artigo 19.°n¥a2 do artigo 20.° e no n.° 1 do artigo
28.°, as quais devem ser publicadas na 2.2 sérieDiddo da Republica e
disponibilizadas na pagina electrénica do INFARMED.
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5 - Na regulamentacdo e na aplicacdo do presentectddei devem ser
especialmente tomados em consideracdo os docuntEntogentacao aprovados a nivel
internacional e comunitario, aplicando-se subsaaente os documentos aprovados e
publicados pela Comisséo Europeia.

Artigo 38.°
Adaptacao dos regulamentos internos

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 18.° danl®#6/2004, de 19 de Agosto, e
na Portaria n.° 57/2005, de 20 de Janeiro, a CE&S €ES adaptam os respectivos
regulamentos internos ao disposto no presente tddeiee nas demais disposicoes
normativas aplicaveis.

2 - Cada CES que reuna os requisitos humanos eiamtpara a emissao do
parecer a que se refere o artigo 20.° da Lei n200@, de 19 de Agosto, deve, no prazo
de 90 dias contados da entrada em vigor do predenteto-lei ou da data em que redna
os referidos requisitos, se posterior, adaptar speivo regulamento interno ao
disposto no presente decreto-lei, transmitindo speetivo texto a CEIC, para o0s
devidos efeitos.

3 - A falta de cumprimento do disposto no nimerner@or impede a designacéo
da referida CES como comissdo de ética para a ssardpetente para emissdo do
parecer previsto no artigo 20.° da Lei n.° 46/20@419 de Agosto.

Artigo 39.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia ség@io da sua publicagéo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 30loeembro de 2006. José
Socrates Carvalho Pinto de Sousa - Luis Filipe MasgyAmado - Fernando Teixeira
dos Santos - Alberto Bernardes Costa - José Antéoiseca Vieira da Silva - Antonio
Fernando Correia de Campos - José Mariano RebelesRago

Promulgado em 19 de Marc¢o de 2007.

Publique-se.

O Presidente da RepublicaNIBAL CAVACO SILVA
Referendado em 21 de Marco de 2007.

O Primeiro-Ministro José Sdocrates Carvalho Pinto de Sousa
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