DELIBERACAO N.° 542/CA/2005

O regime juridico aplicavel a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos de uso

humano foi aprovado pela Lei n.© 46/2004, de 19 de Agosto.

Nos termos do n.© 2 do artigo 20.° daquele diploma, o Conselho de Administracdo do
Instituto Nacional da Farméacia e do Medicamento (INFARMED) estabelece as indicacdes
pormenorizadas a que deve obedecer o pedido de parecer sobre a realizacdo de ensaios

clinicos a apresentar pelo promotor & Comisséo de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC).

A Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, dispde também no seu artigo 38.° que compete ao
Conselho de Administracdo do INFARMED aprovar normas orientadoras relativas a
apresentacéo e conteudo do pedido de autorizacdo de realizacdo de ensaios clinicos e

a
documentagdo de apoio desse pedido, a apresentacdo do pedido de parecer sobre a
realizacdo de ensaios clinicos e a respectiva documentacdo de apoio, a apresentagcdo e

conteudo da proposta de alteracdo do protocolo apés o inicio do ensaio e a notificagdo de

conclusédo do ensaio clinico.

Através da Deliberagdo n.© 394/CA/2005, de 10 de Maio, o Conselho de Administracdo do
INFARMED aprovou as instrugbes aos requerentes de uma autorizagdo de realizagdo de
ensaio clinico relativas ao pedido de autorizagdo, notificacdo de alteragdes substanciais,
suspenséo e declaracdo de conclusdo do ensaio, base de dados europeia e intercambio de
dados dela constantes, recolha, verificagdo e apresentacdo dos relatérios sobre
acontecimentos ou reac¢fes adversas, modalidades de descodificagdo relativas as reaccdes
adversas inesperadas, bem como os respectivos formularios, em conformidade com a

normas orientadoras publicadas pela Comisséo Europeia.

Importa agora aprovar as indicacbes pormenorizadas a que deve obedecer o pedido de
parecer sobre a realizacdo de ensaios clinicos e as respectivas alteragbes e os actos que

envolvem a intervencéo da Comisséo de Etica para a Investigacéo Clinica (CEIC).

Considerando que os formularios do pedido de autorizacdo para a realizacdo de ensaio clinico
com medicamentos de uso humano e do pedido de autorizacdo de alteracdo substancial/
notificacdo de alteracdo de ensaio clinico sdo idénticos aos formularios do pedido de parecer
sobre a realizagdo de ensaio clinico e do pedido de parecer sobre a alteragdo
substancial/notificacdo de alteragcdo de ensaio clinico a apresentar a CEIC, assim como sdo
idénticos os formularios de declaracdo de conclusdo de ensaio clinico a apresentar ao
INFARMED e a CEIC, o Conselho de Administracdo decidiu aprovar novos formuléarios para

estes efeitos.



Assim, o Conselho de Administracdo do INFARMED, ao abrigo dos artigos 20.°, n.° 2 e 38.°
da Lei n.© 46/2004, de 19 de Agosto, delibera:

1— Aprovar os seguintes formularios:

a) Pedido de autorizacdo para a realizacdo de ensaio clinico com medicamento de uso

humano e de parecer sobre a realizacdo do ensaio clinico;

b) Pedido de autorizacdo de alteracdo substancial/Notificacdo de alteracdo de ensaio
clinico com medicamento de uso humano e de parecer sobre alteracéo substancial de

ensaio clinico;
c) Declaragao de conclusédo de ensaio clinico com medicamento de uso humano.
2 — Aprovar as normas a observar pelos requerentes relativamente as seguintes matérias:

a) Formato e conteudo do pedido de parecer sobre a realizacdo de ensaio clinico com
medicamentos de uso humano a apresentar & Comiss&o de Etica para a Investigacdo
Clinica (CEIC);

b) Notificacdo ou pedido de alteracdo ao protocolo;
¢) Notificacdo de eventos adversos.

3 — Aprovar as instrucdes para a submissdo a CEIC em formato electronico da informacao
anexa ao pedido de parecer sobre ensaio clinico com medicamento de uso humano e ao

pedido parecer sobre alteragdo substancial de ensaio clinico.

4 - Publicar os formularios, normas e instru¢des supra mencionadas em lugar apropriado na

pagina electrénica do INFARMED em www.infarmed.pt.
Lisboa, 24 de Junho de 2005
O Conselho de Administracéo
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