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Assunto: Ensaios clinicos

A Lei n.% 46/2004, de 18 de Agosto, que estabelece o regime juridico da realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano, atribui ao INFARMED a competéncia em matéria
de ensaios clinicos cabendo-lhe, nomeadamente, autorizar previamente a sua realizagao.

Tendo em vista a sua aplicagéo né territério nacional, o artigo 38.° da Lei incumbe o conselho
de administragdo do INFARMED de aprovar as normas orientadoras formuladas e publicadas
pela Comissdo Europeia, relativas a apresentacdo e contetdo do pedido a submeter pelo
promotor para solicitar a autorizagdo para a realizagdo de ensaio clinico, a notificagdo de
alteragbes substanciais, a suspensdo e notificagdo de conclusdo do ensaio, a base de dados
europeia e intercdmbio de dados dela constantes, bem como a recolha, verificacdo e
apresentagdo dos relatérios sobre acontecimentos ou reacgdes adversas, assim como as
modalidades de descodificagdo relativas as reaccdes adversas inesperadas.

Assim, ao abrigo do disposto no n.? 1 do artigo 33.° conjugado com o artigo 38.° da Lei n.?
46/2004, de 18 de Agosto, o Conselho de Administracdo do INFARMED delibera o seguinte:

1- Aprovar as instrugbes aos kequerentes de uma autorizagdo de realizacdo de ensaio
clinico, notificagdo de alteragfes substanciais, suspensdo e declaracdo de conclusdo do
ensaio, as relativas a base de dados europeia e intercdmbio de dados dela constantes,
bem como a recolha, verificagdo e apresentacdo dos relatérios sobre acontecimentos
ou reacgbes adversas, assim como as modalidades de descoedificacdo relativas as
reacges adversas inesperadas, bem como os respectivos formuldrios, em

conformidade com a normas orientadoras publicadas pela Comissdo Europeia.
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2- As instrugBes atrds mencionadas entram em vigor no dia 16 de Maio de 2005 e
encontram-se disponiveis no site do INFARMED em www.infarmed.pt.

3- As normas orientadoras da Comiss3o Europeia, em versdc em lingua inglesa, estdo

acessiveis em http://pharmacos.eudra.org/F2.
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