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} Novo Regulamento Europeu dos Ensaios Clinicos e Nova Lei

da Investigacéao Clinica

O Novo Regulamento Europeu

No passado dia 27 de Maio foi publicado o novo
Regulamento Europeu dos Ensaios Clinicos, no
Jornal Oficial da Uni@o Europeia — Regulamento
(UE) n° 536/2014 - que revoga a Directiva
2001/20/CE.

O Regulamento é obrigatério em todos os seus
elementos, sendo directamente aplicavel em todos
os Estados Membros.

O Regulamento entrou em vigor no 20° dia seguinte
ao da sua publicagdo, ou seja no passado dia 6 de
Junho de 2014, no entanto é aplicavel apenas 6
meses ap6s a publicagdo do aviso da Comisséo
Europeia relativo a entrada em funcionamento do
Portal da UE e da base de dados da UE, mas

nunca antes do dia 28 de Maio de 2016.

Nestes termos, a nova Lei da Investigagdo Clinica
sera aplicavel aos ensaios clinicos até a data de
aplicacdo do novo Regulamento. No que respeita
aos restantes estudos clinicos (isto é, que nédo
sejam classificados como ensaios clinicos), manter-
se-& aplicavel.

A Nova Lei da Investigacdo Clinica

Entrou em vigor dia 15 de Junho de 2014, a
nova Lei da Investigacdo Clinica — Lei n.°
21/2014, de 16 de Abril, que revogou a Lei n.°
46/2004, de 24 de agosto (Lei dos ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano).

A nova Lei devera ser regulamentada no prazo de
120 dias.

A grande diferenga relativamente a anterior lei dos
Ensaios Clinicos é que a Nova Lei aplica-se a toda
a investigacgao clinica, ou seja, a todos os estudos
clinicos (“conduzido no ser humano ou a partir de
dados de saude individuais, destinado a descobrir

ou a verificar a distribuicdo ou o efeito de factores
de saude, de estados ou resultados em salde, de
processos de saude ou de doencga, do desempenho
e, ou, seguranga de intervengdes ou servigos de
saude, através de aspectos bioldgicos,
comportamentais, sociais ou organizacionais”) cuja
realizacdo depende de parecer favoravel da
Comissdo de Etica Competente (CEC). Para além
do parecer do CEC, a realizagdo de ensaios
clinicos e de estudos clinicos com intervencdo de
dispositivos médicos ou de produtos cosmeéticos e
de higiene corporal carece de autorizagdo do
conselho directivo do Infarmed, nos termos do
artigo 25° da Nova Lei, mantendo-se a regra
anterior.

A Nova lei tem um ambito de aplicagdo muito
abrangente, pois regula toda a investigacdo
cientifica que se encontre abrangida pela definicao
legal, a saber:

‘todo o estudo sistematico destinado a
descobrir ou a verificar a distribuicdo ou o
efeito de factores de salde, de estados ou
resultados em saude, de processos de saude ou
de doenca, do desempenho e, ou, seguranca de
intervenc8es ou da prestacdo de cuidados de
saude”.

Assim, além de regular os ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano e com dispositivos
médicos (revogando os anteriores normativos), a
nova Lei, abrange também todos os estudos
clinicos abrangidos pela respectiva definicdo, ou
seja:

“todos os estudos sistematicos conduzidos no
ser_humano ou_a partir de dados de saulde
individuais, destinado a descobrir ou a verificar
a distribuicdo ou o efeito de factores de salde,
de estados ou resultados em saude, de
processos de salde ou de doenga, do
desempenho e, ou, seguranga de intervencgdes
ou servicos de saude, através de aspetos
biol6gicos, comportamentais, sociais ou
organizacionais”.




A nova lei aplica-se, assim, ndo s6 a estudos
clinicos com intervencdo (com  caracter
experimental) mas também a estudos clinicos sem
intervencdo (os medicamentos que s&@o prescritos
ou os dispositivos utlizados de acordo com a
condicdes previstas na AlM).

No que respeita a ensaios clinicos propriamente
ditos, a Lei estabelece designadamente: (i) o
regime da realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano, decorrente da
transposicdo da Directiva n.° 2001/20/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de Abril e
que sera revogada com a aplicacdo do novo
Regulamento dos Ensaios Clinicos e (ii) o regime
da investigacdo clinica de dispositivos médicos
decorrente da transposicéo parcial da Directiva n.°
2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de Setembro.

Séo estabelecidas disposi¢fes especificas relativas
aos participantes no estudo clinico, nomeadamente
as condigbes minimas de proteccdo dos
participantes, disposi¢fes especificas quanto a
participacdo de menores e incapazes no estudo
clinico, bem como disposicdes relativas ao
consentimento informado (artigos 6° a 8° da Lei).

No que respeita aos responsaveis pela realizacao
do estudo clinico, a Lei estabelece as obrigactes
do promotor, do investigador, do monitor e do
centro de estudo clinico (artigos 9° a 12° da Lei).

Parecer Favoravel CEC

A realizacdo de estudos clinicos de qualquer
natureza é obrigatoriamente precedida de um
parecer favoravel da Comissdo de Etica
Competente (CEC), que deve pronunciar-se sobre
elementos diferentes consoante o estudo clinico
seja com intervencdo ou ndo (artigo 16° n°1, 6 e 7
da Lei).

O pedido de parecer é apresentado a CEC pelo
promotor, sendo que o parecer deve ser
comunicado ao requerente, a Comissdo de Etica
para a Investigacéo Clinica (quando ndo tenha sido
por esta emitido) e ao Infarmed (artigo 16° n°8 da
Lei).

No que respeita aos estudos clinicos com
intervengdo, a Lei n° 21/2014 dispde
especificamente sobre (i) as medidas urgentes que
se mostrem adequadas a proteccdo dos
participantes contra qualquer risco imediato para a
sua seguranca, que devem ser adoptadas tanto
pelo promotor como pelo investigador, (i) o registo
e notificacdo de reaccBes e acontecimentos

adversos, que devem ser notificadas pelo
investigador ao promotor no praxo maximo de 24
horas e (iii) o fornecimento gratuito e uso
compassivo ou seja, medicamentos experimentais
e dispositivos utilizados para a sua administragao,
dispositivos sob investigagdo, bem como os demais
medicamentos j& autorizados e dispositivos
médicos ja colocados no mercado, consultas e
exames complementares de diagndstico, cuja
necessidade de utilizacdo decorra apenas da
préatica clinica prevista para a realizagdo do estudo
e sejam adicionais a pratica clinica estabelecida ou
corrente, que sejam fornecidos gratuitamente pelo
promotor (artigos 20°, 22° e 23° da Lei).

Autorizacao Infarmed

O pedido de autorizagdo para realizagdo de
ensaios clinicos deve ser apresentado ao Infarmed
pelo promotor (artigo 26° da Lei). A Lei regulamenta
ainda os medicamentos experimentais (artigos 28°
e seguintes da Lei).

I. LEGISLACAO NACIONAL

b Direitos e Deveres do Utente

Lei n® 15/2014, publicada em Diario da Republica,
12 Série, n° 57, de 21 de Margo 2014 - Lei
consolidando a legislacdo em matéria de direitos e
deveres do utente dos servicos de saude.

} Unidades de Colheita e Transplantacdo de

Orgéos

Portaria n° 76/2014, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n° 57, de 21 de Marco de 2014
— Regulamenta os termos em que devem ser
autorizadas as unidades de colheita e
transplantagcdo de 6rgdos, bem como a respectiva
tramitac@o e todos os requisitos que devem instruir
0s pedidos de autorizagdo das referidas
actividades.

b Grupos e Subgrupos Farmacoterapéuticos

Portaria n® 78/2014, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n°® 66, de 3 de Abril de 2013 -
Sexta alteragdo a Portaria n.° 924-A/2010, de 17 de
Setembro, que define 0s grupos e subgrupos
farmacoterapéuticos que integram os diferentes
escalbes de comparticipacdo do Estado no preco
dos medicamentos.


http://www.google.pt/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=web&cd=1&ved=0CC8QFjAA&url=http%3A%2F%2Fdre.pt%2Futil%2Fgetpdf.asp%3Fs%3Dsum%26serie%3D1%26iddr%3D2013.137%26iddip%3D20131275&ei=-sw5UvjzBaer7AbYxoCYBw&usg=AFQjCNHTQq26UAGYxzmFz6L8uyThgORITQ&sig2=1hkC85DwRaoByH1VJrRGhw

b SNS

Portaria n.° 82/2014, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n.° 71, de 10 de Abril de 2014 -
Estabelece os critérios que permitem categorizar os
servigos e estabelecimentos do Servico Nacional
de Salde (SNS), de acordo com a natureza das
suas responsabilidades e quadro de valéncias
exercidas, e 0 seu posicionamento da rede
hospitalar e procede a sua classificacao.

} Registo Nacional do Testamento Vital

Portaria n® 96/2014, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n° 85, de 5 de Maio de 2014 —
Regulamenta a organizacdo e funcionamento do
Registo Nacional do Testamento Vital (RENTEV)

} Directiva Antecipada de Vontade

Portaria n® 104/2014, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n° 93, de 15 de Maio de 2014 —
Aprova o modelo de directiva antecipada de
vontade.

}  Cirurgia de Ambulatério

Portaria n® 111/2014, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n° 99, de 23 de Maio de 2014 —
Primeira alteragéo a Portaria n.° 291/2012, de 24 de
Setembro, que estabelece os requisitos minimos
relativos a organizagdo e funcionamento, recursos
humanos e instalagbes técnicas para as unidades
privadas que prossigam actividades no ambito da
cirurgia de ambulatoério.

}  Cuidados de Salide Primarios

Portaria n® 112/2014, publicada em Diario da
Republica, 12 Série, n® 99, de 23 de Maio de 2014 —
Regula a prestacdo de cuidados de saude
primérios do trabalho através dos Agrupamentos de
Centros de Saude (ACES).

ll. LEGISLACAO EUROPEIA

}  Accédo da EU no dominio da Salude

Regulamento (UE) n° 282/2014 da Comissio,
publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia de 21
de Marco de 2014 - Relativo a criagdo de um
terceiro Programa de acg¢do da Unido no dominio
da saude (2014-2020) e que revoga a Decisao n°
1350/2007/CE.

}  Produtos Bioldgicos

Regulamento de Execucdo (UE) n° 354/2014 da
Comissao, publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia de 9 de Abril de 2014 - Altera e corrige o
Regulamento (CE) n° 889/2008 que estabelece
normas de execu¢do do Regulamento (CE) n°
834/2007 do Conselho relativo a producéo bioldgica
e a rotulagem dos produtos biol6égicos, no que
respeita a producdo bioldgica, a rotulagem e ao
controlo.

}  Estudos de Eficacia apds AIM

Regulamento Delegado (UE) n°® 357/2014 da
Comissdo, publicado no Jornal Oficial da Uniao
Europeia de 10 de Abril de 2014 - Completa a
Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e o Regulamento (CE) n° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz
respeito as situacdes em que podem ser exigidos
estudos de eficacia apos autorizagdo, a realizar
pelo titular de uma autorizagdo de introdu¢do no
mercado.

}  Produtos Cosméticos

Regulamento (UE) n° 358/2014 da Comissé@o da
Comissédo, publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia de 10 de Abril de 2014 - Altera 0s anexos
Il e V do Regulamento (CE) n° 1223/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
produtos cosméticos.

} Redes Europeias de Referéncia e
Prestadores de Cuidados de Saude

Decisdo Delegada da Comissdo 2014/286/EU,
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia de 17
de Maio de 2014 - Estabelece os critérios e
condicbes a cumprir pelas redes europeias de
referéncia e pelos prestadores de cuidados de
saude que desejem integrar uma rede europeia de
referéncia.

}  Ensaios Clinicos

Regulamento (UE) n° 536/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho, publicado no Jornal Oficial
da Unido Europeia de 27 de Maio de 2014 -
Relativo aos ensaios clinicos de medicamentos
para uso humano e que revoga a Directiva
2001/20/CE.



. INFARMED

] Medicamentos Genéricos - Formacao de
Precos

Circular Informativa N.° 049/CD/8.1.6. de 3 de
Marco de 2014 — Revoga a Circular Normativa
Conjunta n° 001/INFARMED/DGAE, de 14 de
Fevereiro de 2008 e publica a referida Circular, com
0s novos critérios de seleccdo dos medicamentos
de referéncia para efeitos de fixagdo de precos dos
medicamentos genéricos.

} Grupos Farmacoterapéuticos de
Medicamentos

Deliberacdo n.° 028/CD/2014 de 5 de Marco de
2014 — Actualizacdo das tabelas que definem os
grupos farmacoterapéuticos cujos medicamentos
tém a classificagdo de tratamentos de curta
duracdo ou longa duragdo, que estavam
desactualizadas face a nova classificacao
farmacoterapéutica de medicamentos (homologada
pelo Despacho n.° 2977/2014, de 13 de Fevereiro).

} Precos de Referéncia Unitarios

Circular Informativa N.° 065/CD/8.1.6. de 20 de
Marco de 2014 — O Infarmed actualiza os pregos de
referéncia unitdrios e 0s grupos homogéneos
aprovados para o trimestre civil que se iniciou em 1
de Janeiro de 2014, pela Deliberagdo n.°
213/CD/2013, de 19 de Dezembro de 2013 e
restantes grupos homogéneos aditados a lista do
1.° trimestre de 2014.

} Reqisto de Importadores, Fabricantes e
Distribuidores de Substancias Activas

Circular Informativa Conjunta N.° 071/CD/8.1.6. de
26 de Margo de 2014 — O artigo 72.°-A do Estatuto
do Medicamento determina que os importadores,
fabricantes e distribuidores de substancias activas
estabelecidos ou que se pretendam estabelecer em
Portugal devem registar-se como tal junto do
Infarmed. Face a esta obrigatoriedade de registo e
atendendo a definicdo de substancia activa, o
Infarmed veio esclarecer quais as entidades que
deverdo proceder aquele registo (i) fabricantes de
substéncias activas ou os que procedem ao seu
fabrico parcial, (ii) importadores nacionais de
substéncias activas e (iii) distribuidores por grosso
de substéncias activas, entre outras questdes
relevantes.

} Exportacdo de Medicamentos para Paises
Terceiros

Deliberacdo n.° 55/CD/2014 de 9 de Maio de 2014
— O Infarmed publicou a Deliberagdo n.°
55/CD/2014 que efectua a revisdo da lista de
medicamentos cuja exportagdo para paises
terceiros ou distribuicdo para outros estados da UE
depende de notifica¢éo prévia.

}  Fornecimento de Medicamentos

Circular Informativa N.° 115/CD/8.1.6. de 9 de Maio
de 2014 - O Infarmed veio reiterar a
obrigatoriedade do cumprimento das normas legais
aplicaveis ao fornecimento de medicamentos,
alertando especificamente os distribuidores por
grosso dos medicamentos e as farmécias. O
Infarmed acrescenta que os titulares de
autorizagcbes de introdugdo no mercado de
medicamentos, de autorizagdo para o exercicio da
actividade de distribuicdo por grosso de
medicamentos e as farmacias tém o dever legal de
assegurarem uma adequada gestdo dos seus
stocks.

IV. COMUNICACOES
— Documentos Comunitarios

}  Farmacovigilancia

Parecer do Comité Econdémico e Social Europeu
2014/C 067/18, publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia, de 6 de Margo de 2014 — Sobre a
proposta de regulamento do Parlamento Europeu e
do Conselho relativo as taxas a pagar & Agéncia
Europeia de Medicamentos pela realizacdo de
actividades de farmacovigilancia relativas aos
medicamentos para uso humano.

}  AIM (Marco e Abril

Comunicagdo 2014/C 123/01 da Comisséao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uni&o
Europeia, de 25 de Abril de 2014 — Resumo das
decisbes da Unido Europeia relativas as
autorizagcbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos de 1 de Margco de 2014 a 31 de
Marco de 2014 [Publicado nos termos do artigo
13.0 ou do artigo 38.0 do Regulamento (CE) n°
726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho].



Comunicagdo 2014/C 123/02 da Comissao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 25 de Abril de 2014 — Resumo das
decisbes da Unido Europeia relativas as
autorizagdes de introdugdo no mercado dos
medicamentos de 1 de Marco de 2014 a 31 de
Marco de 2014 (DecisGes adoptadas nos termos do
artigo 34.0 da Directiva 2001/83/CE ou do artigo
38.0 da Directiva 2001/82/CE).

Comunicagdo 2014/C 165/01 da Comisséao
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uniéo
Europeia, de 29 de Maio de 2014 — Resumo das
decisbes da Unido Europeia relativas as
autorizacbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos de 1 de Abril de 2014 para 30 de
Abril de 2014 [Publicado nos termos do artigo 13.0
ou do artigo 38.0 do Regulamento (CE) n°® 726/2004
do Parlamento Europeu e do Conselho].

Comunicagdo 2014/C 165/02 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Uni&o
Europeia, de 29 de Maio de 2014 — Resumo das
decisbes da Unido Europeia relativas as
autorizacbes de introdugdo no mercado dos
medicamentos de 1 de Abril de 2014 para 30 de
Abril 2014 (Decisbes adoptadas nos termos do
artigo 34.0 da Directiva 2001/83/CE ou do artigo
38.0 da Directiva 2001/82/CE).

}  Dispositivos Médicos

Comunicagdo 2014/C 149/02 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 16 de Maio de 2014 — Comunica¢ao
da Comissdo no ambito da execugdo da Directiva
93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993,
relativa aos dispositivos médicos (Publicacdo dos
titulos e das referéncias das normas harmonizadas
ao abrigo da legislagdo de harmonizagdo da
Uni&o).

} Concentracdo Fresenius SE & CO/Sistema
JSEC/IV

Comunicagdo 2014/C 164/11 da Comisséo
Europeia publicada no Jornal Oficial da Unido
Europeia, de 29 de Maio de 2014 — Notificacdo
prévia de uma concentracéo (Processo M.7247 —
Fresenius SE & CO/Sistema JSFC/JV) — Processo
susceptivel de beneficiar do procedimento
simplificado.

V. JURIDPRUDENCIA
EUROPEIA

NACIONAL e

}  Farméacias de Oficina

Processo C-367/12: Acérdao do Tribunal de Justica
(Quarta Seccao) de 13 Fevereiro de 2014 (pedido
de decisdo prejudicial de  Unabhangiger
Verwaltungssenat des Landes Oberosterreich —
Austria)

Pedido de deciséo prejudicial —
Unabhangiger Verwaltungssenat des Landes
Oberoésterreich — Interpretagdo dos artigos
49° TFUE, 16° e 47° da Carta Europeia dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia —
Regulamenta¢do de um Estado-Membro que
sujeita a atribuicdo de uma concessao para a
exploracéo de uma farmacia a uma avaliagéo
das necessidades do mercado baseada num
conjunto de critérios complexos e quase
imprevisiveis.

II. O artigo 49.0 TFUE, em especial a exigéncia
de coeréncia na prossecucdo do objectivo
pretendido, deve ser interpretado no sentido
de que se opBe a uma legislacdo de um
Estado-Membro, como a que esta em causa
no processo principal, que fixa, como critério
essencial para verificar a existéncia de uma
necessidade de abertura de uma nova
farmacia de oficina, um limite rigido de
«pessoas que devem continuar a abastecer-
se», na medida em que as autoridades
nacionais competentes ndo tém a
possibilidade de derrogar esse limite para
terem em consideracdo as especificidades
locais.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.165.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.165.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.165.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.165.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.165.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.165.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=uriserv:OJ.C_.2014.165.01.0001.01.POR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=OJ:L:2009:152:TOC

}  Certificado Complementar de Proteccéo

Processo C-210/13: Despacho do Tribunal de
Justica (Oitava Seccdo) de 14 de Novembro de
2013 [pedido de decisao prejudicial da High Court
of Justice (Chancery Division) — Reino Unido] —
Glaxosmithkline Biologicals SA, Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma GmbH & Co. KG/Comptroller-General of
Patents, Designs and Trade Marks

l. Pedido de decis&o prejudicial — High Court of
Justice (Chancery Division) — Interpretacao
do artigo 1.0, alinea b), do Regulamento (CE)
n°® 469/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Maio de 2009, relativo ao
certificado complementar de proteccdo para
os medicamentos (JO L 152, p. 1) —
Conceitos de «principio activo» e de
«associacdo de principios activos» —
Adjuvante sem efeito terapéutico proprio mas
que favorece o efeito terapéutico de um
antigénio.

1. O artigo 1.0, alinea b), do Regulamento (CE)
n° 469/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Maio de 2009, relativo ao
certificado complementar de protecgdo para
0os medicamentos, deve ser interpretado no
sentido de que, tal como um adjuvante néo
estqd abrangido pelo conceito de «principio
activo» na acepg¢do desta disposi¢do, uma
associacdo de duas substancias, uma das
quais é um principio activo que produz efeitos
terapéuticos proprios, ao passo gque a outra,
um adjuvante, permite aumentar esses efeitos
terapéuticos mas por si s6 ndo produz efeitos
terapéuticos proprios, ndo esté abrangida pelo
conceito de «associacdo de principios
activos» na acepcao da referida disposigéo.
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