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NOTA INFORMATIVA

ASSUNTO: Ensaios Clinicos.

Considerando a enorme complexidade de que se reveste a aplicacdo da Lei n.° 46/2004, de
19/08, e, por forma a minorar o impacto das eventuais duvidas decorrentes da sua
aplicacdo, o Conselho de Administragdo do INFARMED e a Comissdao de Etica para

Investigagdo Clinica (CEIC) entenderam emitir a seguinte nota informativa:

1- Os ensaios clinicos cuja realizacdo em Instituicdes de Salde tenha sido autorizada no
ambito dos procedimentos estabelecidos pelo Decreto-Lei n.? 97/94, de 9/04, e em

data anterior ao dia 16 de Maio de 2005 manterdo, até & sua conclusdo, os

procedimentos adoptados em conformidade com aquela legislacao;

2- Os ensaios clinicos de d&mbite multicéntrico em Portugal, cuja realizagdo tenha sido
autorizada, até ao dia 16 de Maio de 2005, em pelo menos um dos Centros de Ensaio

deverdo adoptar, para os restantes centros, os seguintes procedimentos:

a) Manter o mesmo regime de autorizagdo institucional desde que a colaboragdo dos
mesmos se encontre prevista na notificagdo do inicio do ensaio ao INFARMED e que
asua integragdo fique concluida até ao dia 15 de Setembro de 2005;

b) Submeter o pedido de autorizagdo em conformidade com os procedimentos
aprovados pela Deliberagdo n.% 394/2005, para centros ndo previstos na notificagado
do inicio do ensaio ao INFARMED.

3- Os ensaios clinicos cuja autorizacdo para realizagdo num ou mais Centros de Ensaio
foi solicitada aos orgdos de administracdo da respectiva Instituicdo e cujo pedido de
parecer foi submetido & Comissdo de Etica para a Salide (CES), previamente a 16 de
Maio de 2005, mas ndo foi obtida até esta data, mantém os procedimentos
adoptados em conformidade com o Decreto Lei n.© 97/94, de 9/04, desde que seja
fornecida ao INFARMED prova inequivoca de tal submissdo e que a primeira
autorizacdo se venha a verificar até 30 de Junho de 2005.
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4- As alteragbes substanciais relativas aos ensaios previstos nos numeros anteriores
deverao obrigatoriamente ser submetidas ao INFARMED e a CEIC, a partir do dia 15
de Setembro de 2005, nos termos previstos na Lei n.9 19/08.
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