Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 135-A/2014, de 1 de julho

Portaria n.° 135-A/2014, de 1 de julho

Aprova a composicao, o financiamento e as regras de funcionamento, bem
como a articulagao entre a Comissao de Etica para a Investigagdo Clinica
(CEIC) e as Comissdes de Etica para a Saude (CES)

Aprova a composico, o financiamento e as regras de funcionamento, bem como a articulacéo entre a Comissao de Etica
para a Investigagdo Clinica (CEIC) e as Comissdes de ética para a salide (CES).

A Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que regula a investigacéo clinica, cria um novo quadro de referéncia para a investigagao
clinica com seres humanos em Portugal.

Reconhecendo, no entanto, as respetivas especificidades, a mesma lei generaliza a todas as areas da investigacéo clinica o
regime de avaliagdo ética, bem como o apuramento de responsabilidades do promotor, do investigador, do monitor e do centro de
estudo clinico.

Neste sentido, é reforcado e clarificado o papel da Comisséo de Etica para a Investigacdo Clinica e das Comissdes de Etica
para a Sadde e criada a Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saiude (RNEC), competindo a CEIC coordenar e dinamizar a
Rede. E também criado o Registo Nacional de Estudos Clinicos, com o objetivo de facilitar e desmaterializar a transmissio de
informagdo no processo de autorizagdo, acompanhamento e conclusdo dos estudos clinicos, bem como incrementar o acesso e
conhecimento sobre os estudos clinicos realizados em Portugal por parte da sociedade e da comunidade de investigadores e
profissionais de saude, o qual é coordenado por uma comissdo constituida, entre outros, por um representante da CEIC. Por outro
lado, séo racionalizados e agilizados os processos de aprovagdo dos estudos clinicos, reduzindo-se o prazo de avaliagdo dos ensaios
clinicos e dos estudos com intervencéo de dispositivos médicos.

Nos termos do n.° 5 do artigo 35.° da referida lei, a composicéo, o financiamento e as regras de funcionamento, bem como a
articulagdo entre a CEIC e as CES, sdo definidas por portaria dos membros do Governo responsaveis pelas areas das finangas, da
Administragéo Publica e da saude.

Assim:
Ao abrigo do disposto no n.° 5 do artigo 35.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril:

Manda o Governo, pela Ministra de Estado e das Financas e pelo Ministro da Salde, o seguinte:

Artigo 1.°
Composicao

1 - A Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica, a seguir designada por CEIC,
¢ constituida por um conjunto de personalidades com reconhecida experiéncia
profissional nas areas da bioética, da genética, da medicina, das ciéncias farmacéuticas,
da farmacologia clinica, da enfermagem, da bioestatistica, juridica e teoldgica e outras
personalidades que garantam os valores culturais da comunidade, bem como, a
participacao de doentes na CEIC.

2 - A CEIC é composta por um numero de membros nao inferior a 15, nem
superior a 35 membros.

3 - A CEIC funciona junto do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.).

Artigo 2.°
Funcionamento

1 - A CEIC funciona em reunides plenéarias, sob a direcdo do seu presidente ou,
nas auséncias e impedimentos deste, do seu vice-presidente.

2 - A CEIC reune ordinariamente de 3 em 3 semanas e extraordinariamente
sempre que convocada pelo presidente.
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3 - A CEIC pode ainda funcionar em reunifes setoriais, nos termos do seu
regulamento interno.

4 - A CEIC delibera por maioria qualificada de votos.

5 -

De todas as reunides da CEIC sera lavrada uma ata da qual deve constar,

nomeadamente:

a)

Mencéo da data, hora e local de reunido;

b) Ordem de trabalhos;

c)
d)

Identificacdo de todos os membros presentes e respetiva assinatura;
Identificacdo dos pedidos avaliados, objetivo e tipo de avaliacdo efetuada;

e) As deliberacdes tomadas, a forma e o resultado das respetivas votagoes.

6 - Nos casos em que a CEIC assim o delibere, a ata é aprovada logo na reunido a
que disser respeito.

1 -

Artigo 3.°
Comissdo executiva

A comissdo executiva é composta pelo presidente, pelo vice-presidente e por

cinco a sete membros designados de entre os demais membros da CEIC, sob proposta
do presidente.

2 -

No quadro das competéncias que estdo por lei conferidas a CEIC, cabe em

especial a comissao executiva:

a)

b)

Definir os principios de boas praticas clinicas e orientagdes cientificas
pertinentes, sem prejuizo das competéncias do INFARMED, I. P., nesta
matéria;

Definir as faculdades e os requisitos materiais e humanos que as comissdes de
ética para a saude (CES) devem reunir para estar habilitadas a emitir parecer
para a realizacdo de estudos clinicos, previsto na Lei n.° 21/2014, de 16 de
abril;

Emitir normas orientadoras relativas as condi¢fes a integrar no modelo de
contrato financeiro, sem prejuizo das competéncias do INFARMED, I. P.,
nesta matéria;

Promover acbes de formacgdo, capacitagdo, desenvolvimento, certificagdo e
acreditacdo, monitorizacdo, inspecdo e avaliacdo da atividade das CES;

Emitir normas orientadoras relativas a apresentacdo do pedido e documentagédo
a apresentar aquando do pedido de parecer previsto no artigo 16.° da Lei n.°
21/2014, de 16 de abril;

f)Emitir normas orientadoras para apresentacdo e contetdo da proposta de

9)

alteracdo do protocolo, apo6s inicio do estudo clinico, nos termos do artigo 18.°
da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, no que respeita as alteracdes substanciais
nele introduzidas, sem prejuizo das competéncias do INFARMED, I. P., nesta
mateéria;

Emitir normas orientadoras relativas a notificacdo de conclusdo do estudo
clinico prevista no artigo 19.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, no que
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h)

respeita as alteracGes substanciais nele introduzidas, sem prejuizo das
competéncias do INFARMED, I. P., nesta matéria;

Emitir orientacdes pormenorizadas sobre o processo e a informagao necessaria
para a notificacdo e investigacdo de acontecimentos e reacdes adversos a
Comisséo de Etica Competente prevista no artigo 22.° da Lei n.° 21/2014, de
16 de abril, sem prejuizo das competéncias do INFARMED, I. P. nesta matéria
e das Normas emitidas pela Comisséo Europeia;

i)Propor formas de promocdo da normalizacdo e uniformizacdo dos conceitos,

procedimentos e avaliagdes pelas CES;

j) Dinamizar e coordenar a Rede Nacional de Comissdes de Etica para a Sadde

K)

(RNCES), bem como emitir normas orientadoras quanto aos termos da
articulacdo entre a CEIC e as CES;

Promover acfes de formacdo aos investigadores e profissionais associados a
realizacdo de estudos clinicos, nas areas de sua competéncia;

I) Acompanhar a atividade das CES, no que concerne as suas responsabilidades de

avaliacdo e acompanhamento dos estudos clinicos;

m) Elaborar o plano e relatério anual de atividades;

n)
0)
p)

q)

Prestar esclarecimentos e servicos de apoio as CES, que Ihes sejam solicitados
nas areas da sua competéncia;

Prestar esclarecimentos e servicos de apoio aos investigadores que o
solicitarem, nas areas da sua competéncia;

Verificar e validar os dados constantes do RNEC dos estudos que avalia e
acompanha;

Assegurar articulacdo com a Inspecdo-Geral das Atividades em Saude no
controlo das boas praticas clinicas nos estudos clinicos nos termos do disposto
no n.° 2 do artigo 44.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril;

r)Exercer as demais competéncias que lhe sejam delegadas pelo plenario.

3 - A comissdo executiva relne ordinariamente uma vez por semana e
extraordinariamente sempre que for convocada pelo presidente da CEIC.

4 -

E correspondentemente aplicavel ao funcionamento da comissdo executiva o

disposto nos artigos 2.° e 6.°, com as necessarias adaptagdes.

Artigo 4.°
Presidente

Compete ao presidente da CEIC:

a)
b)
c)
d)

€)

Representar a CEIC;
Dirigir os trabalhos da CEIC e da comisséo executiva;
Convocar as reunides plenarias da CEIC e dirigir os respetivos trabalhos;

Apresentar o regulamento interno e submeté-lo & homologacéo do membro do
Governo responsavel pela area da salde;

Submeter ao membro do Governo responsavel pela area da saude o relatério
anual de atividades;
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f) De uma maneira geral, praticar todos os atos inadidveis inerentes a atividade
da CEIC, que estdo sujeitos a ratificacdo na reunido plenaria subsequente da
CEIC.

Artigo 5.°
Assessoria especializada

1 - A CEIC pode recorrer ao contributo de peritos, a designar a titulo individual
em funcdo da sua experiéncia profissional e cientifica, para responder a necessidades
especificas e justificadas.

2 - Aos peritos a designar ao abrigo do numero anterior aplicam-se 0s deveres
previstos para 0s membros da Comissdo, nomeadamente o previsto no artigo 7.°

Artigo 6.°
Nomeacao e mandato

1 - Os membros da CEIC s&o designados por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saude, com um mandato de trés anos, renovavel, podendo
cessar a todo o tempo.

2 - Em caso de impedimento de duracdo previsivel superior a 30 dias e inferior a
180 dias devera o mesmo ser comunicado ao presidente da CEIC, tendo em vista a
substituicdo temporaria.

3 - Em caso de impedimento de duracdo previsivel superior ao periodo referido no
namero anterior, devera o presidente propor a sua substituicdo definitiva.

Artigo 7.°
Confidencialidade

Os membros e peritos da CEIC, bem como o gabinete de apoio, estdo adstritos ao
cumprimento dos deveres de confidencialidade e protecdo de dados pessoais a que
tenham acesso no exercicio das fungoes.

Artigo 8.°
Conflito e declaracéo publica de interesses

1 - Os membros e peritos da CEIC, bem como o gabinete de apoio, ndo podem ter
interesses financeiros ou outros na industria farmacéutica, ou em outras entidades, que
possam afetar a sua imparcialidade no exercicio das suas funcdes.

2 - Para os efeitos referidos no nimero anterior, aplica-se o disposto no Decreto-
Lei n.° 14/2014, de 22 de janeiro e 0 modelo de declaracdo de inexisténcia de
incompatibilidades constante do Despacho n.° 2156-B/2014, de 10 de fevereiro, com as
necessarias adaptacdes.

3 - Para efeitos do disposto no numero anterior, no inicio de cada reunido da CEIC
e da comissdo executiva, é verificada a atualizacdo da declaracdo de inexisténcia de
incompatibilidades.

Artigo 9.°
Gabinete de apoio

1 - A CEIC dispbe de um gabinete de apoio constituido por técnicos
especializados, designadamente nas areas das ciéncias farmacéuticas, juridica e
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estatistica, bem como de apoio administrativo, logistico e financeiro necessario para
assegurar a prossecucao das suas competéncias e o cumprimento dos prazos legalmente
previstos para a realizagdo da sua atividade.

2 - O gabinete de apoio da CEIC é dirigido por um coordenador equiparado, para
efeitos remuneratdrios, a diretor de direcdo intermédia de 1.° grau do INFARMED, a
quem compete:

a) Secretariar a CEIC, preparar as suas reunides plenarias, bem como elaborar as
respetivas atas;

b) Assegurar a boa organizagdo e funcionamento da CEIC;
c) Instruir as propostas do plano e do relatério anual de atividades.

3 - O gabinete de apoio é assegurado pelo INFARMED que, para o efeito,
recrutara o pessoal considerado necessario, ouvida a comissdo executiva da CEIC,
mediante, designadamente:

a) Celebracdo de contrato de trabalho em fungées publicas;
b) Mobilidade.

Artigo 10.°
Dotacdes e encargos orgcamentais

O financiamento do funcionamento e atividades da CEIC e do gabinete de apoio é
assegurado pelo INFARMED por dota¢es inscritas no seu or¢camento.

Artigo 11.°
Regulamento

O regulamento interno contendo, entre outras matérias, as normas detalhadas de
funcionamento da CEIC e da comissdo executiva, bem como da declaragdo publica de
inexisténcia de incompatibilidades, é submetido pelo presidente da CEIC a
homologagdo dos membros do Governo responsaveis pelas areas das financas, da
Administracdo Publica e da saude, no prazo de 90 dias a contar da data da publicacao do
despacho da sua nomeacéo.

A Ministra de Estado e das Financas, Maria Luis Casanova Morgado Dias de
Albuquerque, em 1 de julho de 2014. - O Ministro da Saude, Paulo José de Ribeiro
Moita de Macedo, em 27 de junho de 2014.
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