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Assunto: RNEC - Nova via de submissdo eletronica, registo e divulgacdo de estudos
clinicos

Para: Entidades associadas a Investigacdo Clinica

Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A plataforma eletrénica para registo e divulgacdo dos estudos clinicos — Registo Nacional de
Estudos Clinicos — RNEC, sera disponibilizada a partir de 5 de dezembro de 2016 e permitir3,
nesta fase, a submissdo eletronica dos seguintes estudos clinicos referentes a areas reguladas
pelo Infarmed:

= Ensaios clinicos com medicamentos de uso humano;

» Estudos clinicos com intervencdo de dispositivos médicos;

» Estudos clinicos com intervengdo de produtos cosméticos;

» Estudos de Eficacia Pds-Autorizacdo (PAES) sem intervencéo;

» Estudos de Seguranca Pds-Autorizagdo (PASS) sem intervencgao.

O RNEC foi desenvolvido pelo Infarmed, dando cumprimento ao artigo 39.° da Lei da Investigacao
Clinical, que prevé a constituicdo de uma plataforma eletrénica para registo e divulgagcdo de
estudos clinicos, visando a interacdo entre os diferentes parceiros do sector e a divulgagdo da

investigagdo clinica nacional ao publico em geral, aos profissionais de salde e aos investigadores.

Com esta Plataforma, o Infarmed pretende contribuir para o desenvolvimento da investigacao
clinica em Portugal, através da desmaterializagdo da comunicagdo, em particular no que se refere

a submissdo de pedidos regulamentares nesta area.

1 Lei n.© 21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27 de julho.
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Acesso
O acesso ao RNEC é feito através do enderegco www.rnec.pt.

Para aceder a area reservada do RNEC e efetuar a submissdo de estudos clinicos, o utilizador tem
de efetuar o registo prévio na plataforma. Este registo é necessario para Promotores,

Requerentes, Centros de Ensaio e Investigadores.

Periodo de transicdao

Estd previsto um periodo de transicdo até 31 de dezembro de 2016, durante o qual o requerente

podera optar por efetuar a submissao via RNEC ou através dos procedimentos habituais.

A partir de 1 de janeiro de 2017, todos os estudos clinicos acima referidos deverdo ser

submetidos exclusivamente através do RNEC.

Ensaios clinicos com medicamentos de uso Humano

= As alteracdes e notificacdes a ensaios processados fora do RNEC devem continuar a ser

submetidas de acordo com os procedimentos atuais, sem recurso a plataforma.

» Os pedidos de ensaios clinicos submetidos através do RNEC, ndo devem ser enviados por outra

via, nomeadamente em papel/CD-ROM.

» O pagamento de taxas aplicaveis a novos pedidos de ensaios clinicos e alteragdes submetidos
via RNEC estd integrado na plataforma e passara a ser efetuado através de referéncia

multibanco.

Estudos clinicos com intervencdo de dispositivos médicos

= As alteragdes e notificagbes a estudos processados fora do RNEC devem continuar a ser

submetidas de acordo com os procedimentos atuais, sem recurso a plataforma.

» Os pedidos de estudos clinicos submetidos através do RNEC, ndo devem ser enviados por outra

via, nomeadamente em papel/CD-ROM.

= O pagamento de taxas aplicaveis a novos pedidos de estudos clinicos e alteragdes submetidos

via RNEC ndo esta integrado na plataforma. A guia de pagamento de taxa e o comprovativo de
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pagamento de taxa (ou, em alternativa, o documento comprovativo de isengdo de pagamento

de taxa) devem ser submetidos anexados ao pedido via RNEC.

Estudos de Eficacia Pos-Autorizacdo (PAES) sem intervencao e Estudos de Seguranca
Pés-Autorizacdo (PASS) sem intervencdo

» A submissdo deste tipo de estudos devera ser efetuada na plataforma RNEC, ndo se alterando

o restante procedimento que lhes é aplicavel.

O Presidente Conselho Diretivo

Assinado de forma digital por Henrique Fernando Silva Luz Rodrigues
DN: c=PT, o=Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude IP, ou=Infarmed - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Satde IP, cn=Henrique Fernando Silva Luz
Rodrigues

Dados: 2016.11.18 09:31:03 Z
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