Legislacdo Farmacéutica Compilada Portaria n.° 57/2005, de 20 de Janeiro

Portaria n.° 57/2005, de 20 de Janeiro

Aprova a composi¢do, funcionamento e financiamento da Comissdo de
Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC)

A Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, que transpde para a ordem juridica nacional a Directiva n.° 2001/20/CE, de 4 de Abril,
do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a aplicagdo das boas praticas clinicas na condugéo de ensaios clinicos, criou um
organismo independente e multidisciplinar, constituido por profissionais de salde e outros, de ambito nacional, incumbido de
assegurar a proteccdo dos direitos, a seguranca e o bem-estar dos participantes em ensaios clinicos, dotado de competéncias
préprias, tendo em vista a emissdo do parecer de caracter ético e cientifico indispensavel a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano, designado por Comisséo de Etica para a Investigacéo Clinica (CEIC).

Por forma a estabelecer o adequado equilibrio entre o interesse publico da manutencéo de total isencdo e imparcialidade e o
interesse publico do apetrechamento da CEIC com os peritos mais qualificados, adopta-se em matéria de registo de interesses um
sistema idéntico ao que vem sendo utilizado com sucesso pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) e recentemente
adoptado também para a Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos do INFARMED.

Nos termos do artigo 18.° da referida lei, a composi¢do, funcionamento e financiamento da CEIC devem ser objecto de
portaria do Ministro da Sadde.

Assim:
Ao abrigo do disposto no artigo 18.° da Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto:

Manda o Governo, pelo Ministro da Salde, o seguinte:

Artigo 1.°
Composicéo

1 - A Comisséo de Etica para a Investigacdo Clinica, a seguir designada por
CEIC, ¢ constituida por um conjunto, ndo superior a 35, de personalidades com
reconhecida experiéncia profissional nas areas da bioética, da medicina, das ciéncias
farmacéuticas, da farmacologia clinica, da enfermagem, da bioestatistica, juridica e
teoldgica e outras que garantam os valores culturais e morais da comunidade.

2 - A CEIC funciona junto do Instituto Nacional da Farméacia e do Medicamento
(INFARMED).

Artigo 2.°
Funcionamento

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

2 - A CEIC reune ordinariamente uma vez por més e extraordinariamente sempre
que convocada pelo presidente.

3 - A CEIC pode ainda funcionar em reunides sectoriais, nos termos do seu
regulamento interno.

4 - A CEIC delibera por maioria qualificada de votos.

5 - De todas as reunides da CEIC serad lavrada uma acta da qual deve constar,
nomeadamente:

a) Mencéo da data, hora e local de reunido;
b) Ordem de trabalhos;
c) Identificacdo de todos os membros presentes e respectiva assinatura;
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d)
e)

6 -

Identificacdo dos pedidos avaliados, objectivo e tipo de avaliagédo efectuada;
As deliberacGes tomadas, a forma e o resultado das respectivas votacdes.
Nos casos em que a Comissdo assim o delibere, a acta é aprovada logo na

reunido a que disser respeito.

1 -

Artigo 3.°
Comissao 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 comissdo executiva:

a)

b)

d)

€)

f)

9)

Assegurar, no prazo legalmente previsto, a emissdo dos pareceres cujos
pedidos sejam submetidos a CEIC;

Definir os requisitos materiais e humanos de que devem estar dotadas as
comissdes de ética para a saude (CES), tendo em vista a emissdo do parecer
para a realizacdo de ensaios clinicos, previsto na Lei n.° 46/2004, de 19 de
Agosto;

Designar os membros responsaveis pela emissdo do parecer ou designar a
CES competente, nos casos previstos na Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto;

Coordenar a articulagdo com as CES, em conformidade com o previsto na Lei
n.° 46/2004, de 19 de Agosto;

Promover a implementagdo e certificacdo de um sistema de gestdo de
qualidade da CEIC e das CES, bem como monitorizar a sua actividade;

Promover junto dos membros das CES a formacédo especifica em investigacdo
clinica;

Assegurar a articulagdo com o INFARMED e os restantes agentes envolvidos
nos ensaios clinicos.

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

4 -

E correspondentemente aplicavel ao funcionamento da comissio executiva o

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

Artigo 4.°
Presidente

Compete ao presidente da CEIC:

a)
b)
c)
d)

e)

Representar a CEIC,;
Dirigir os trabalhos da CEIC e da comisséo executiva;
Convocar as reunifes plenarias da CEIC e dirigir os respectivos trabalhos;

Apresentar o regulamento interno e submeté-lo a homologacéo do Ministro da
Saude;

Submeter ao Ministro da Saude o relatério anual de actividades;
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f) De uma maneira geral, praticar todos os actos inadiaveis inerentes a actividade
da CEIC, que deverdo ser ratificados na reunido 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 nimero anterior aplicam-se os deveres
previstos para os membros da Comissdo, nomeadamente o previsto no artigo 7.°

Artigo 6.°
Nomeacdo e mandato

1 - Os membros da CEIC sdo nomeados por despacho do Ministro da Saide, com
um mandato de trés anos, renovavel, podendo cessar a todo o tempo.

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

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

Artigo 7.°
Confidencialidade

Os membros e peritos da CEIC, bem como o secretariado de apoio, estdo sujeitos
ao regime de confidencialidade em relacdo aos assuntos de que tenham conhecimento
no exercicio das funces.

Artigo 8.°
Conflito e declaracgéo publica de interesses

1 - Os membros e peritos da CEIC, bem como o secretariado de apoio, ndo podem
ter interesses financeiros ou outros na industria farmacéutica, ou em entidades por esta
contratadas, que possam afectar a sua imparcialidade no exercicio das suas fungdes.

2 - Para os efeitos referidos no nimero anterior, a CEIC deve manter um registo
de interesses permanentemente actualizado, com base na declaracdo publica de
interesses de modelo anexo a presente portaria, que desta faz parte integrante, a
preencher por cada membro.

3 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, no inicio de cada reunido da CEIC
e da comissdo executiva, é verificada a actualizacdo do registo de interesses, de forma a
identificar qualquer interesse relativamente aos assuntos que fazem parte da agenda.

4 - A abstencdo de participar na discussdo e votacdo, decorrente do disposto no
nUmero anterior, é registada em acta.
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Artigo 9.°
Secretariado de apoio

1 - A CEIC dispGe de um secretariado de apoio constituido por técnicos
especializados e pessoal administrativo, dirigido por um secretario executivo
equiparado, para efeitos remuneratérios, a director de direccdo do INFARMED.

2 - O secretariado de apoio é assegurado pelo INFARMED que, para o efeito,
recrutara o pessoal considerado necessario mediante, designadamente:

a) Celebracdo de contrato de trabalho a termo incerto;

b) Requisicao;

c) Cedéncia ocasional de trabalhadores;

d) Cedéncia especial de funcionarios e agentes da Administragdo Publica.

Artigo 10.°
Dotag0es e encargos orgamentais

O financiamento da instalacdo, funcionamento e actividades da CEIC e do
secretariado de apoio é assegurado pelo INFARMED por dotagGes inscritas no seu
orcamento.

Artigo 11.°
Regulamento e instalagdo

1 - O regulamento interno contendo, entre outras mateérias, as regras detalhadas de
funcionamento da CEIC e da comissdo executiva, bem como as de utilizagdo da
declaracdo publica de registo de interesses, é submetido pelo presidente da CEIC a
homologacdo do Ministro da Salde, no prazo de 60 dias a contar da data da publicacédo
do despacho da sua nomeacao.

2 - A CEIC considera-se instalada no termo do prazo previsto no nimero anterior.

O Ministro da Saude, Luis Filipe da Conceicéo Pereira, em 29 de Novembro de
2004.
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ANEXO

Declarago publica de interesses dos membros da Comissao de Etica para a

Investigagdo Clinica

Este documento é composto por duas paginas que devem ser integralmente preenchidas, datadas e
assinadas. Se se optar pelo seu preenchimento manuscrito, deve-se assegurar que a sua leitura nao
suscita quaisquer davidas.

Eu, (Titulo académico)
Nacionalidade ........
Morada Profissional

Endereco de correio

DECLARAGCAO PUBLICA DE INTERESSES

ElECTIONICO ..

declaro por minha honra que estes sdo os uUnicos interesses, directos ou indirectos, que
detenho, a meu conhecimento, na industria farmacéutica.

(Por favor, preencher todos os campos e, sendo caso disso, preencher o nome da empresa e do
produto. Se necessario utilizar mais folhas, datadas e assinadas.)

Tenho interesse econémico numa empresa
farmacéutica no valor de: & - 2U .

Produto

. Mais de €50 000

investimento néo incluidos)

ou equivalente (fundos de

. Menos de €50,000 ou equivalente (Fundos
de Investimento néo incluidos)

Fui funcionéario, consultor, investigador
principal, membro de comisséo, de conselho

de administragcédo ou

(riscar o que ndo interessa) de uma empresa
ou de determinado produto:

orgéao semelhante NAO SIM

Empresa

Produto

. Actualmente ou no ano transacto;

. Ha& mais de um
anos;

mas ha menos de trés

. Ha mais de trés al

nos.

Formatted

Formatted

[
[
[ Formatted
‘ [ Formatted

L
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Trabalhei como investigador (ndo principal) P SIM Companhia Nome do

no desenvolvimento de um produto: Produto

. Actualmente ou no ano transacto;

. H& mais de um mas ha menos de trés
anos.

. Tenho um produto patenteado.

. A organizacdo onde trabalho recebe uma
bolsa ou outro tipo de fundo de uma
empresa farmacéutica (ndo recebo qualquer
tipo de beneficio)

Mais declaro por minha honra que tenho/ndo tenho (eliminar o que nédo interessa) qualquer
outro tipo de interesse ou facto do qual eu considere ser necessario informar o publico ou a
Comissédo de Etica para a Investigacéo Clinica. (No caso de existirem outro tipo de interesses que
devam ser mencionados, por favor utilizar o espago abaixo.)

Em caso de eventuais alteragdes e se detiver ou vier a adquirir outros interesses dos quais o
Instituto deva ter conhecimento, comprometo-me a declara-los e a proceder imediatamente a
uma nova declaracéo publica de interesses.

Esta declaracdo ndo me iliba da obrigacdo de declarar qualquer tipo de conflito de
interesse(s) no inicio de qualquer actividade que eu participe no ambito do Instituto ou da
Comisséao de Avaliacdo de Medicamentos.

DN - W R TS o o (U] = PPN
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