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Conselho de Ministros:
Decreto n.° 17/2023:

Aprova o Regulamento que Fixa as Normas para a Realizacdo
de Ensaios Clinicos com Medicamentos, Vacinas e outros
Produtos Bioldgicos e de Saide para Uso Humano.

CONSELHO DE MINISTROS

Decreto n.° 17/2023
de 27 de Abril

Havendo necessidade de se estabelecer as normas para
a realizac@io dos ensaios clinicos no Pais, ao abrigo do disposto
no artigo 44 da Lei n.° 12/2017, de 8 de Setembro, o Conselho
de Ministros decreta:

Art. 1. E aprovado o Regulamento que Fixa as Normas
para a Realiza¢do de Ensaios Clinicos com Medicamentos,
Vacinas e outros Produtos Bioldgicos e de Satude para Uso
Humano, em anexo, que € parte integrante do presente Decreto.

Art. 2. Compete a Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento, Instituto Piblico (ANARME, IP), estabelecer
os mecanismos de aplicagdo do Regulamento aprovado
pelo presente Decreto.

Art. 3. O presente Decreto entra em vigor na data da sua
publicagdo.

Aprovado pelo Conselho de Ministros, aos 14 de Margo
de 2023.

Publique-se.

O Primeiro-Ministro, Adriano Afonso Maleiane.

Regulamento que Fixa as Normas para
a Realizacdo dos Ensaios Clinicos com
Medicamentos, Vacinas e Outros Produtos
Biolégicos e de Saude para Uso Humano

CAPITULO I
Disposicoes Gerais
ARrTIGO 1
(Objecto)

O presente Regulamento estabelece os procedimentos
para arealizacdo de ensaios clinicos com medicamentos, vacinas
e outros produtos biolégicos e de satide para uso humano, de
modo a garantir a integridade fisica e psiquica dos participantes,
bem como a eficicia e seguranga do produto experimental.

ARTIGO 2
(Ambito de aplicagao)

O presente Regulamento aplica-se:

a) a todas entidades colectivas, publicas e privadas,
singulares e outros envolvidos na realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos, vacinas e outros produtos
bioldgicos e de satide em seres humanos;

b) as entidades responsdveis pela promogao, avaliacio
e autorizag@o dos ensaios clinicos em seres humanos;

¢) aos locais onde se desenvolvem as actividades dos ensaios
clinicos em seres humanos;

d) aos participantes e representantes legais de participantes
em ensaios clinicos com medicamentos, vacinas
e outros produtos biolégicos e de saide em seres
humanos.

ARTIGO 3
(Definicoes)

As defini¢des dos termos usados no presente Regulamento
constam do glossario, em anexo, de que € parte integrante.

ARTIGO 4

(Principios de Boas Praticas Clinicas e da dignidade
da pessoa humana)

1. Os ensaios clinicos em seres humanos devem obedecer
aos seguintes principios:
a) autonomia na participac¢do voluntdria dos participantes
do ensaio clinico e a protec¢do daqueles com capaci-
dade de decisdo reduzida;
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b) dignidade da pessoa humana e os seus direitos
fundamentais que devem prevalecer sempre sobre
outros interesses, sejam econdmicos, da ciéncia ou
da sociedade;

c) igualdade e ndo discriminagao;

d) beneficéncia e ndo maleficéncia;

e) confidencialidade e anonimato;

/) respeito pelos direitos humanos e pelos cddigos de ética;

g) imparcialidade; e

h) boas préticas clinicas, aplicdveis a pesquisa em seres
humanos.

2. E elegivel para participar no ensaio clinico, a pessoa que
der o consentimento livre e informado.

3. O consentimento informado € dado de forma voluntéria, por
escrito, por todos participantes, antes do inicio dos procedimentos
do ensaio clinico.

CAPITULO II

Condicoes para a Realizacao dos Ensaios Clinicos

ARTIGO 5
(Autorizacao para a realizacao de ensaios clinicos)

1. Os ensaios clinicos devem ser realizados em observancia
da Agenda de Investigacdo em Saide Humana e de outros
aspectos relevantes para a Saide Publica e de Emergéncia.

2. A autorizacdo para a realizagdo de ensaios clinicos, em
seres humanos e demais actos, inclusive a alterag@o e renovagao,
¢ concedida pela Autoridade Nacional Reguladora
de Medicamento, Instituto Piblico (ANARME, IP), mediante
aprovacdo prévia do Comité Nacional de Bioética para Satde
(CNBS).

3. As pesquisas observacionais com produto experimental para
uso no ser humano e as pesquisas pds-comercializa¢do (ensaios
clinicos de fase IV) com o produto experimental, com ou sem
Autorizagdo de Introduc@io no Mercado (AIM), estdo sujeitos a
notificacdo & ANARME, IP, e regulamentacdo especifica a ser
aprovada pela entidade que regula a drea dos medicamentos.

ARTIGO 6
(Avaliacao de risco e beneficio)

1. A autorizacdo para a realizagdo de ensaios clinicos em
seres humanos depende de uma avaliacio feita pela ANARME,
IP, que conclua que os potenciais beneficios individuais
para os participantes do ensaio, superam os eventuais riscos
e inconvenientes previsiveis.

2. A avaliacido ¢ feita pelo Comité de Avaliagdo de Ensaios
Clinicos (CAEC), que é um 6rgao de consulta subordinado
a ANARME, IP, composto por um grupo de profissionais
e peritos.

3. Os termos de referéncia, composi¢cdo e o modo de
funcionamento do CAEC s@o objecto de regulamentacio prépria,
a ser aprovada pela ANARME, IP.

ARTIGO 7
(Procedimentos para autorizacao)

1. O pedido de autorizag@o para realizacio do ensaio clinico
deve ser submetido a ANARME, IP, pelo promotor, investigador
responsavel ou representante legal, acompanhado pelos seguintes
elementos:

a) requerimento;
b) aprovagdo ética;
¢) protocolo do ensaio clinico;

d) identificag¢do e qualificagdes de todos os membros
principais da equipa envolvidos no ensaio clinico;

e) identificacdo das institui¢des de pesquisa envolvidas
e os locais onde serdo realizados os ensaios bem como
os termos da respectiva participagao;

) identificacdo dos outros paises e autoridades competentes
em que o ensaio decorre, bem como, a situacdo
juridico-legal do ensaio naquele pais, no caso
de ensaios multicéntricos;

g) brochura do investigador (incluindo os dados pré-
clinicos);

h) comprovativo do pagamento da taxa de submissao; e

i) outros elementos considerados necessarios.

2. A inobservancia do disposto no nimero 1 do presente artigo
implicard a ndo recep¢do do pedido de autorizacdo.

3. A auséncia da carta de aprovagdo ética e do respectivo
relatério de avalia¢@o ou a falta de informag@o sobre o ponto de
situacdo da aprovacao ética implicard a devolug@o do processo.

4. A deliberag@o sobre o pedido de autorizagdo para realizagao
de ensaios clinicos é concedida 60 dias uteis apds a submissao
do respectivo protocolo, mediante emissao da respectiva
comunicacdo de despacho, excepto nas situagdes em que for
solicitado ao requerente informagdo adicional ou documentos
complementares.

5. A falta de resposta do requerente a solicitacio de elementos
adicionais por mais de trés vezes, dentro do prazo que lhe € fixado
para o efeito, culminara com o indeferimento do pedido.

ARTIGO 8
(Periodo de validade da autorizacao do Ensaio Clinico)

1. A autorizagdo para a realizacio do ensaio clinico € valida
por 1 (um) ano, renovavel.

2. O pedido de renovacdo da autorizacdo deve ser feito
mediante submissdo de requerimento dirigido ao Presidente
do Conselho de Administragio da ANARME, IP, 30 (trinta)
dias antes do término do prazo e apds a apresentagao do relatério
do periodo anterior.

ARTIGO 9
(Divulgacao de informacao sobre os ensaios clinicos)

1. Compete a ANARME, IP, actualizar e divulgar o ponto
de situacdo dos ensaios clinicos e pesquisas biomédicas, com
intervencgdo de dispositivos médicos realizados no territério
nacional.

2. Os resultados dos ensaios clinicos s6 podem ser divulgados,
apods a sua submissdo a ANARME, IP, e ao Comité Nacional
de Bioética para Saude.

ARrTIGO 10
(Notificacao de eventos adversos)

1. O investigador deve notificar a ANARME, IP, e ao promotor
sobre a ocorréncia de eventos adversos, por correio electrénico,
fax ou outro meio convencionado no prazo maximo de:

a) vinte e quatro horas, todos os eventos adversos
graves, a partir da data da tomada de conhecimento
da ocorréncia;

b) sete dias, a informacao detalhada de todos os eventos
adversos graves, a partir da data de notificacao;

c) sete dias, para suspeitas de reac¢des adversas graves
e inesperadas que ameacem a vida dos participantes,
a partir da data do conhecimento do caso;
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d) quinze dias, a informacdo detalhada sobre suspeitas
de reaccdes adversas graves e inesperadas que
ameacem a vida dos participantes, a partir da data
de notificacdo; e

e) quinze dias, a informagao sobre todas reaccdes adversas
graves e inesperadas que nao ameacem a vida.

2. Os eventos adversos ou os resultados anormais das andlises
laboratoriais, definidos no protocolo como determinantes para a
avaliacdo de seguranca, sdo igualmente notificados, de acordo
com 0s requisitos de notifica¢do e dentro dos prazos especificados
no protocolo.

3. Em caso de eventos adversos graves, o investigador deve
transmitir ao promotor, a ANARME, IP, e ao Comité de Etica
competente, todas as informagdes complementares que lhe sejam
solicitadas.

4. No caso de ensaios multicéntricos, o promotor deve
manter registos pormenorizados de todos os eventos adversos
que lhe sejam notificados por qualquer investigador, devendo,
se solicitado, envid-los as autoridades competentes dos paises
membros envolvidos.

5. Todos os eventos adversos sao notificados, pelo investigador
principal, com a respectiva avaliagdo de causalidade.

ARrTIGO 11

(Notificacao de suspeita de reaccoes adversas graves
inesperadas)

1. O promotor/Investigador principal deve assegurar que todos
os dados importantes, relativos as suspeitas de reac¢des adversas
graves inesperadas, nas condigdes previstas na alinea b), nimero 1
do artigo 10 do presente Regulamento, sdo registados e notificados
a ANARME, IP, e as autoridades competentes de todos os paises
membros envolvidos.

2. Toda informag@o adicional considerada relevante deve ser
comunicada, no prazo de oito dias uteis, contados a partir do
ultimo dia do prazo previsto na alinea b), nimero 1 do artigo 10
do presente regulamento.

3. A informacdo referida no nimero anterior deve incluir
uma avaliagdo da importancia e implicacdo dos resultados,
referindo experiéncias prévias relevantes com o mesmo produto
experimental ou similar.

4. Durante a realiza¢do do ensaio e até a sua conclusio, o
promotor/investigador principal deve apresentar semestralmente
a ANARME, IP, o Relatério Peridédico de Seguranga (RPS) de
todas as suspeitas de reac¢Oes adversas graves, ocorridas durante
esse periodo, como anexo do relatério parcial do ensaio clinico.

ARTIGO 12
(Casos especiais)

1. A ANARME, IP, pode decidir, no prazo de 45 dias, sobre a
necessidade de autorizac¢@o de casos especiais para a realizacao
dos ensaios, que envolvam medicamentos para uso humano, nas
seguintes circunstancias:

a) que apresentem caracteristicas especiais, designadamente,
aquelas cuja(s) substancia(s) activa(s) sejam produtos
biolégicos de origem humana ou animal; que
contenham componentes bioldgicos de origem humana
ou animal ou, cuja produgio requeira a utilizagio de
tais componentes;

b) registados, cujo propésito do ensaio clinico ndo conste
nas condi¢des de aprovacao do registo;

c) que carecam de avaliacdo expedita, por conta
de programas de saude publica de curto prazo
ou emergéncia sanitaria.

2. E também obrigatéria a autorizacdo expressa para
arealizacio de ensaios clinicos em seres humanos que envolvam
os seguintes tipos de medicamentos:

a) de terapia génica;

b) de terapia celular somatica;

¢) que contenham organismos geneticamente modificados; e
d) que sejam de terapia celular xenogénica.

3. Nos casos previstos nas alineas a), b) e ¢) do nimero
anterior, o prazo de 45 dias para a decisdo pode ser prorrogado
por mais 30 dias.

4. O prazo, referido no nimero anterior, pode ainda ser
prorrogado por mais 60 dias, caso haja lugar a consulta a grupos
ou comités de peritos.

5. A decisdo relativa a ensaios clinicos, que envolvam
medicamentos de terapia celular xenogénica, ndo estd sujeita a
qualquer prazo.

6. Nao podem ser realizados quaisquer ensaios clinicos
envolvendo terapia génica que dé origem a modificacdes na
identidade genética germinal do participante.

7. A autorizagdo prevista no presente regulamento € concedida,
sem prejuizo da eventual aplicagdo dos regimes juridicos
relativos a utilizagao confinada de microrganismos geneticamente
modificados e a libertacao deliberada dos mesmos no ambiente.

ARTIGO 13
(Contrato financeiro)

1. Os termos da realiza¢do do ensaio clinico, as condic¢des
da sua efectivacio e os aspectos econdémicos a ele relacionados,
devem constar do contrato a celebrar entre o promotor e as insti-
tuicdes envolvidas.

2. Os aspectos financeiros do ensaio clinico devem ser
documentados num acordo entre o patrocinador e o investigador
ou instituicdo.

3. Quaisquer acordos, entre o patrocinador e o investigador
ou com qualquer outra pessoa envolvida no ensaio clinico, devem
estar por escrito como parte do protocolo ou por meio de um
acordo separado.

4. Do contrato, devem constar os seguintes elementos:

a) os custos directos estabelecidos pelo centro de ensaio,
identificando, de forma individualizada, a remunerag¢do
do investigador e dos restantes membros da equipa;

b) os custos indirectos, tais como os despendidos na utilizagdo
de meios auxiliares de diagnéstico, os decorrentes
de internamento nao previsto do participante, os
decorrentes do reembolso ou ressarcimento pelas
despesas e pelos prejuizos sofridos pelo participante;

¢) os prazos de pagamento; e

d) as demais condigdes estabelecidas entre as partes.

ARrTIGO 14
(Remuneracao do investigador)

1. Nas condicdes previstas no artigo anterior, é permitida
a remuneracdo do investigador ou do investigador principal,
conforme os casos, ¢ dos membros da sua equipa referidos
no nimero 2 do artigo 19.

2. Sempre que o investigador ou os membros da sua equipa
sejam funciondrios ou agentes do Servico Nacional de Saudde,
a remuneracio prevista no contrato financeiro, serd paga pelo
centro de ensaio/pelo promotor/institui¢do que conduz o ensaio.
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ARrTIGO 15
(Monitorizacao e inspeccao em Boas Praticas Clinicas)

1. A ANARME, IP, deve realizar inspecgdes e supervisdes nos
centros de ensaios clinicos e seus locais de realizagdo do ensaio,
instalacdes do promotor, laboratérios e em outras instituicdes
envolvidas no desenvolvimento do medicamento experimental,
para verificar o cumprimento da legislacdo vigente e das boas
préticas clinicas, para além de assegurar os deveres e direitos,
que dizem respeito a comunidade cientifica e ao Estado.

2. As inspecg¢des em boas prdticas clinicas seguem as
directrizes nacionais, harmonizadas com as da Conferéncia
Internacional para Harmonizagdo e Férum Regulador Africano
para Avaliac@o de Vacinas.

3. A inspecc¢do € realizada em qualquer estdgio do ensaio
clinico, podendo ser ordindria ou extraordindria.

4. E da responsabilidade do promotor/investigador pelo ensaio
clinico, criar condi¢des locais para a realizacio da inspeccdo em
boas praticas clinicas.

5. Dependendo do resultado da inspeccdo em boas praticas
clinicas, a ANARME, IP, pode determinar:

a) o inicio do ensaio;
b) a interrupg¢do tempordria; e
¢) o cancelamento definitivo do ensaio.

6. Apdés o cancelamento ou suspensdo referidos nos nu-
meros 1 e 6 do artigo 28, a ANARME, IP, deve efectuar inspec¢ao
em boas praticas clinicas.

7. A ANARME, IP, deve realizar inspec¢cdes em boas
préticas de fabrico do medicamento experimental ou produto
sob investigag¢do, produzido ou modificado pelo promotor, a
fim de verificar as informagdes quimicas, de produgdo e de
controlo da qualidade, informados na brochura do investigador,
e se o medicamento € seguro, para permitir a administracio aos
participantes do ensaio clinico.

8. A ANARME, IP, pode colher amostras do produto
experimental para aferir a qualidade.

9. A ANARME, IP, faz o acompanhamento do progresso do
ensaio clinico para garantir que € conduzido, registado e relatado
de acordo com o protocolo, os procedimentos operacionais
padrdo, as boas préticas clinicas e as exigéncias regulatdrias
aplicéveis.

10. No acto da monitorizacdo, a ANARME, IP, faz a revisao
do processo de um ensaio clinico para verificar que o mesmo
€ conduzido, registado e relatado de acordo com as boas praticas
clinicas, com o protocolo e emendas aprovadas e vigentes, tendo
em conta as exigéncias regulamentares aplicdveis, bem como
salvaguardar os direitos e o bem-estar dos sujeitos de pesquisa.

CAPITULO III

Dos Responsaveis pela Realizacao do Ensaio

ARTIGO 16
(Promotor)

1. Compete ao promotor ou seu representante legal:

a) requerer a ANARME, IP, a autorizacdo para a realizagio
do ensaio clinico;

b) celebrar o contrato financeiro com o centro de ensaio
clinico;

c) propor investigador principal, comprovando
documentalmente a sua qualificacdo cientifica e
experiéncia profissional, e assegurar que este realize
o ensaio, em conformidade com as exigéncias legais
e regulamentares aplicaveis;

d) facultar ao investigador todos os dados quimico-
farmacéuticos, toxicoldgicos, farmacoldgicos e
clinicos relevantes, que garantam a seguranca
do produto experimental e todas as informacdes
necessdrias a boa condugao dos ensaios;

e) responsabilizar-se pela importacdo da quantidade
necessaria de medicamentos, vacinas e outros produtos
biolégicos e de satide para a execucdo do ensaio
clinico;

/) estabelecer e manter um sistema de seguranga e vigilancia
do ensaio, mediante monitorizagdo efectuada sob
responsabilidade de um profissional habilitado;

g) assegurar o cumprimento dos deveres de notificacdo,
comunica¢do e de informagdo atempada, previstos
no presente Regulamento; e

h) notificar sobre as datas de inicio e conclusao do ensaio,
em conformidade com o disposto no presente
Regulamento e cumprir as demais obrigagdes legais
e regulamentares aplicaveis.

2. O promotor deve indicar a entidade e local, onde
o participante pode obter mais informagdes relativas ao ensaio
clinico.
ARTIGO 17

(Investigador)

1. Sdo competéncias do investigador:

a) possuir qualificacido académica, formagdo e experiéncia
para assumir a responsabilidade pela conducgio
apropriada do ensaio clinico e fornecer provas de
tais qualificagdes e/ou outra documentacéo relevante
solicitada pela ANARME, IP; e

b) ter competéncia clinica e cientifica para realizar o ensaio
clinico.

2. Compete ainda ao investigador principal:

a) requerer a ANARME, IP, a autorizacdo para a realizagdo
do ensaio clinico;

b) realizar o ensaio de acordo com o protocolo acordado com
o promotor, em conformidade com as boas praticas
clinicas e as exigéncias legais e regulamentares
aplicdveis e vigentes;

¢) supervisionar pessoalmente o ensaio clinico, podendo
apenas delegar tarefas, mas ndo responsabilidades;

d) informar e esclarecer ao participante ou o seu representante
legal sobre as condi¢des do ensaio clinico, nos termos
do presente Regulamento;

e) obter o consentimento livre e informado do participante,
nos termos do presente Regulamento;

/) cumprir os deveres de recolha, registo e notificacdo de
reaccdes e eventos adversos, previstos no presente
Regulamento;

g) propor ao promotor alteragdes ao protocolo, bem como
a suspensao dos ensaios clinicos, sempre que ocorram
razdes que a justifiquem;

h) assegurar o registo rigoroso das fichas clinicas, bem como
de todas as informacdes recolhidas durante o ensaio
e elaborar relatérios de progresso e relatdrio final;

i) permitir a realizacdo de monitoriza¢do (supervisdes),
auditorias e inspeccoes;

J) garantir a confidencialidade na preparagdo, realiza¢do
e conclusdo do ensaio, bem como das informacdes
respeitantes aos participantes;
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k) responsabilizar-se pela assisténcia médica adequada aos
participantes, quanto a quaisquer eventos adversos,
relativos ao ensaio clinico durante a conducao,
0 acompanhamento e apds o término, bem como
manter informados os responsaveis pela entidade onde
o ensaio € realizado;

) garantir que todos os membros da equipa tenham
formacao em boas praticas clinicas, bem como sobre
ética em pesquisa e formacao especifico sobre o ensaio
em questdo, antes do inicio do mesmo; e

m) respeitar e consentir o desejo de interrup¢io da
participa¢do do individuo no ensaio, a qualquer
momento.

ARTIGO 18
(Monitor)

1. As informagdes a prestar pelo monitor, ao promotor
do ensaio, compreendem:

a) a verificag¢@o das condicdes indispensaveis a realizagio
do ensaio;

b) o auxilio prestado a toda equipa de investigacdo;

¢) o cumprimento das condi¢des indispensaveis a realizagdo
do ensaio; e

d) o estado fisico, emocional e a disposi¢@o do participante
antes, durante € no fim do ensaio.

2. O monitor garante que os dados sejam registados de forma
correcta e completa, de acordo com o preconizado nas directrizes
das boas préticas clinicas.

3. O monitor deve, ainda, verificar se 0o armazenamento,
a distribuicdo, a utilizacdo, a devolugdo e a documentacdo
do produto experimental cumprem com as boas praticas clinicas.

4. E imperiosa a existéncia de um monitor dedicado com
capacidade cientifica comprovada, para realizar a actividade.

5. O monitor deve estar capacitado para a monitorizacao
e avaliac@o do ensaio.

ARTIGO 19
(Outros membros da equipa do ensaio clinico)

1. Os membros da equipa do ensaio clinico devem ter as
competéncias e o conhecimento detalhado do ensaio clinico, de
forma a estarem preparados para responder a todas as questdes
que poderdo ser levantadas pelos participantes, adicionais as
suscitadas no decurso do processo de obteng@o do consentimento
livre e informado.

2. Para efeitos do nimero anterior, sdo considerados membros
da equipa, todos aqueles que integram a equipa de investigagdo e
ainda os profissionais que, por for¢a das suas fungdes, participam
directa e indirectamente no ensaio clinico.

3. O coordenador do ensaio clinico é um profissional, que
pode acumular fungdes e ser um dos investigadores do ensaio,
podendo ainda participar na gestdo de todos os procedimentos
do estudo, tais como:

a) apoio logistico operacional e interdepartamental;

b) ainterligacdo com as entidades internas, como laboratério
local, farmécia, equipa de enfermagem e investigador;

¢) ligagdes externas com o promotor, monitor e laboratdrios
centrais; €

d) monitoriza¢do do cumprimento das boas praticas clinicas
no preenchimento do Formulario de Reporte de Casos
(CRF) e outra documentacio do processo do ensaio
clinico.

4. O enfermeiro do ensaio clinico é um profissional de
enfermagem, que pode intervir em diversos processos de ensaio
clinico e da logistica do centro de investigagdo, podendo realizar:

a) avaliacOes fisicas, recepcdo e administracdo
de medicacgdo; e

b) processo de colheita e envio de amostras de fluidos para
avaliagdes laboratoriais.

5. O técnico de laboratério de um ensaio clinico € designado
para realizar analises laboratoriais de rotina ou processamento
e armazenamento de amostras de bio- marcadores, para posterior
envio aos laboratdrios centrais.

6. Os outros profissionais necessdrios a prossecucao
de procedimentos previstos no protocolo de estudo que nido
os especificados nos pontos anteriores.

ARTIGO 20
(Centro de investigacao e de estudo clinico)

1. O centro de investigacdo deve ser licenciado por uma
institui¢do credivel que permita o seu funcionamento, possuir
instalagdes fisicas, equipamentos/instrumentos e recursos
humanos adequados a condug¢@o do protocolo e a populagdo do
ensaio clinico, com particular atenga@o a idosos, criangas e pessoas
com necessidades especiais.

2. Sem prejuizo do previsto na legislac@o sobre o licenciamento
e funcionamento de institui¢des de investigacdo cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo, o centro de ensaio
clinico deve apresentar:

a) sala/local para a recepcio dos pacientes;

b) area clinica (consultorios, sala de colheita de amostras,
salas de internamento, salas de tratamento, e outras
aplicaveis);

c) area bio analitica;

d) sala para arquivo de documentos dos estudos;

e) farmécia (armazenamento de medicamentos refrigerados,
temperatura ambiente e kits laboratoriais); e

) sala de monitorizagdo de dados.

ARrTIGO 21
(Responsabilidade civil)

1. Todos aqueles que, em qualquer qualidade, intervenham em
ensaios ou que, por qualquer forma, tenham conhecimento da sua
realizagdo, ficam obrigados ao dever de sigilo sobre quaisquer
dados pessoais a que tenham acesso.

2. O promotor e o investigador respondem, solidaria
e independentemente pelos danos patrimoniais € nao patrimoniais
sofridos pelo participante, imputédveis ao ensaio.

3. O promotor deve, obrigatoriamente, contratar um seguro
de responsabilidade civil, destinado a cobrir a responsabilidade
estabelecida no nimero anterior.

4. Sdo imputaveis ao ensaio, os danos que afectem a saude
e a honra do participante durante a realizagdo do ensaio clinico
€ nos anos seguintes a sua conclusdo, se comprovado que estao
relacionados ao produto ou procedimentos do estudo.

5. A autorizagio concedida pela ANARME, IP, ou a aprovag@o
do Comité de Etica competente, nao constituem fundamento de
exclusdo ou limita¢do da responsabilidade prevista no presente
artigo.

6. O disposto no presente Regulamento ndo constitui
fundamento para a exoneracido do promotor, do investigador,
dos membros da respectiva equipa e do centro de ensaio da
responsabilidade disciplinar, civil, penal, a que houver lugar.
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CAPITULO IV

Dos participantes e sua proteccao

ARTIGO 22
(Requisitos minimos de proteccao dos participantes)

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 6 do presente
Regulamento, um ensaio clinico s6 pode ser realizado num
participante, ou nos casos previstos nos artigos 23 e 24 do presente
Regulamento, se forem cumpridos os seguintes requisitos:

a) em entrevista prévia com o investigador ou um membro
da equipa de investigacdo, lhe forem explicados,
de modo completo e em linguagem clara e adequada
a sua capacidade de compreensao sobre os objectivos,
0s riscos e os inconvenientes do ensaio, bem como
as condicdes em que este € realizado;

b) for obtido o consentimento livre e esclarecido do
participante, expresso através de uma declaracio por
escrito, em linguagem simplificada;

c) na entrevista referida na alinea a) deste artigo,
o participante deve ser informado do direito que lhe
assiste de, a qualquer momento, se retirar do ensaio,
sem que tal implique altera¢@o nos cuidados de saide
que lhe sdo ou venham a ser prestados;

d) estar assegurado o direito a integridade moral e fisica,
como também o direito a privacidade e a proteccao dos
dados pessoais que lhe dizem respeito, de harmonia
com o respectivo regime juridico;

e) existir um seguro que cubra a responsabilidade
do promotor, do investigador, nos termos do disposto
no artigo 21;

/) for designado um contacto, junto do qual o participante
pode obter informagdes mais detalhadas; e

g) ndo forem concedidos quaisquer incentivos ou beneficios
financeiros, sem prejuizo do reembolso das despesas
e do ressarcimento pelos prejuizos sofridos com
a participac@o no ensaio clinico.

2. O participante ou o seu representante legal pode revogar,
a qualquer momento, o consentimento livre e esclarecido, sem
que incorra em qualquer forma de responsabilidade, ou seja,
objecto de quaisquer medidas, que ponham em causa o direito
a integridade moral e fisica.

3. A revogag¢@o ndo carece de forma especial, podendo ser
expressa ou técita.

ARTIGO 23
(Participantes menores)

Para além de outras condi¢des previstas neste regulamento,
um ensaio clinico, apenas pode ser realizado em menores, se:

a) tiver sido obtido o consentimento livre e esclarecido do
representante legal, o qual deve reflectir a vontade
presumivel do menor, podendo ser revogado a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo para este tltimo;

b) obter um assentimento do menor, e de acordo com a sua
capacidade de compreensdo além do consentimento
dos seus representantes legais;

¢) o menor tiver recebido, por parte de pessoal qualificado do
ponto de vista pedagégico, informagdes sobre o ensaio
clinico e os respectivos riscos e beneficios, adequados
a sua capacidade de compreensao;

d) o investigador considerar o desejo expresso do menor,
que seja capaz de formar uma opinido e avaliar as
informagdes e se recusar a participar ou se retirar
do ensaio, a qualquer momento;

e) ndo forem concedidos quaisquer incentivos ou beneficios
financeiros, sem prejuizo do reembolso das despesas
e do ressarcimento pelos prejuizos, sofridos com
a participacio no ensaio;

J) oensaio tiver uma relacio directa com o quadro clinico do
menor ou quando, pela sua natureza, apenas puder ser
realizado em menores e comportar beneficios directos
para o grupo de participantes, desde que seja essencial
para validar os dados obtidos em ensaios realizados
em pessoas capazes de dar o seu consentimento
livre e informado ou através de outros métodos de
investigagao;

g) forem respeitadas as orientagdes cientificas pertinentes,
aprovadas pela ANARME, IP, em consonancia
com as orientacdes das normativas da Conferéncia
Internacional para harmonizagdo para as Boas Praticas
Clinicas, Comunidade do Desenvolvimento da Africa
Austral, Férum Regulatério Africano para Avaliagdo
de Medicamentos e Vacinas e Organizagdo Mundial
da Saude;

h) o ensaio tiver sido concebido para minimizar a dor,
o mal-estar, o medo ou qualquer outro risco previsivel,
relacionado com a doenga e com o grau de sofrimento
desta, devendo o limiar do risco e o grau de sofrimento
ser especificamente fixado e objecto de permanente
verificagdo; e

i) o protocolo tiver sido aprovado pelas entidades
competentes, nos termos do presente regulamento,
as quais, para o efeito, devem estar dotadas de
competéncia em matéria de pediatria ou obter
aconselhamento sobre as questdes clinicas, éticas
e psicossociais de pediatria.

ARTIGO 24
(Participantes maiores incapazes de dar o consentimento)

1. Se o participante maior ndo estiver em condicdes de prestar
o consentimento livre e informado, a realizacdo do ensaio
depende do preenchimento cumulativo dos requisitos referidos
nos nimeros seguintes.

2. A participagdo de maiores que, antes do inicio da sua
incapacidade, nao tenham dado nem recusado o consentimento
livre e esclarecido, s6 € possivel se:

a) tiver sido obtido o consentimento livre e informado,
do respectivo representante legal, nos termos
do nimero seguinte, reflectindo a vontade presumivel
do participante;

b) a pessoa incapaz de dar o consentimento livre
e informado, tiver recebido informagdes adequadas
a sua capacidade de compreensdo sobre o0 ensaio e 0s
respectivos riscos e beneficios, sempre que possivel;

¢) ndo forem concedidos quaisquer incentivos nem
beneficios financeiros, sem prejuizo do reembolso das
despesas e de ressarcimento pelos prejuizos sofridos
com a participacio no ensaio;

d) o ensaio for essencial para validar os dados obtidos
em ensaios realizados em pessoas capazes de dar o
consentimento livre e informado ou através de outros
métodos de investigacdo e estiver directamente
relacionado com o quadro de perigo de vida ou de
debilidade de que sofra o participante em causa;

e) o ensaio tiver sido concedido para prevenir, reabilitar,
minimizar a doenga, a dor, o mal-estar, o medo
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ou qualquer outro risco previsivel, relacionado com
o grau de sofrimento, devendo o limiar deste e do risco
ser especificamente fixado e objecto de permanente
verificacdo;

f) o protocolo tiver sido aprovado pelas entidades
competentes, nos termos do presente Regulamento, os
quais, para o efeito, devem estar dotadas de competéncia
especifica no dominio da patologia e da populagdo
em causa ou obter o respectivo aconselhamento em
questdes clinicas, éticas e psicossociais, ligadas a
doenga e a populag@o em causa; e

g) existir a legitima expectativa de que a administracéo do
produto experimental, comporte para o participante,
beneficios que superem quaisquer riscos ou nao
impliquem risco algum.

3. O consentimento livre e informado prestado pelo
representante legal deve reflectir a vontade presumivel
do participante, aplicando-se o disposto nos nimeros 2 e 3
do artigo 21 do presente Regulamento.

CAPITULO V

Actos posteriores a autorizacao de realizagao dos ensaios
clinicos

ARTIGO 25
(Alteracdes ou emendas ao protocolo)

1. Apds o inicio de um ensaio, o promotor pode introduzir
alteragdes no protocolo, desde que estas:

a) ndo tenham incidéncia na seguranca dos participantes; e
b) ndo alterem a interpretacao das provas cientificas em que
assenta a realiza¢@o do ensaio.

2. Caso se verifiquem algumas das circunstancias, referidas
no nimero anterior, a alteracdo do protocolo é requerida pelo
promotor a CNBS e ANARME, IP, esclarecendo os motivos
e o teor das alteracdes propostas e sé pode realizar-se o ensaio
apds a aprovacao.

3. Se o CNBS ou a ANARME, IP, emitirem objeccdes
fundamentadas, o promotor s6 pode prosseguir o ensaio, se
adaptar o protocolo as objec¢des transmitidas ou se retirar a
proposta de modificacao.

ARTIGO 26
(Procedimento para alteracao)

Sao procedimentos para alteragdo do protocolo:

a) requerimento dirigido 8 ANARME, IP, e CNBS;

b) comprovativo de pagamento correspondente a taxa
de alteracdo;

¢) documentagdo de suporte para cada tipo de alteracdo,
se for o caso; e

d) documento que indique as alteracdes pretendidas
€ as propostas.

ARTIGO 27
(Renovacao do protocolo)

1. Compete a ANARME, IP, e ao CNBS, decidirem sobre
a renovacao da autorizacido de realizacdo de ensaios clinicos,
com base na revisao dos relatérios parciais do ensaio.

2. A renovagdo da autorizagdo € anual, devendo ser solicitada
de acordo com o artigo 9, do presente Regulamento.

3. A renovagdo estd sujeita ao pagamento de uma taxa
de renovacao.

4. A ndo apresentacao do pedido de renovagao no prazo fixado
implica o cancelamento automético da autorizagdo concedida.

5. A revalidacdo da autorizacdo concedida, de acordo com
o disposto no n.° 2, estd sujeita ao pagamento de uma multa
equivalente a 50 saldrios minimos e a interrupg¢do das actividades
do estudo até a sua regularizacdo, excepto para as que ponham
em causa a seguranga dos participantes.

ARTIGO 28
(Cancelamento e suspensao)

1. O promotor pode cancelar ou suspender o ensaio, a qualquer
momento, desde que acompanhado das devidas justificativas
técnico-cientificas, bem como um plano de acompanhamento
dos participantes do ensaio clinico ja iniciado.

2. A suspensio e cancelamento do ensaio devem ser notificados
a ANARME, IP, e CNBS, no prazo maximo de 15 dias.

3. Nos casos de suspensio temporaria do ensaio clinico,
como medida imediata de seguranga, o promotor deve notificar
a ANARME, IP, e ao CNBS, no prazo de 7 dias, a contar da data
de suspensio, justificando os motivos.

4. As solicitacdes de reactivagdo do ensaio clinico devem
ser submetidas 8 ANARME, IP, acompanhadas das devidas
justificativas, para que o ensaio possa ser reiniciado.

5. O ensaio clinico deve ser reiniciado somente apds aprovacgao
pela ANARME, IP, e CNBS.

6. A ANARME, IP, pode, a qualquer momento, cancelar
ou suspender o ensaio clinico, se julgar que as condicdes de
aprovagdo nao foram atendidas ou se houver relatos de seguranca
ou eficicia, que afectem significativamente os participantes do
ensaio clinico ou, que afectem a validade cientifica de dados
obtidos informando os motivos ao promotor.

ARTIGO 29
(Conclusao do ensaio clinico)

1. A conclusdo do ensaio deve ser notificada pelo promotor
ou investigador principal a ANARME, IP, e demais autoridades
competentes envolvidas, no prazo de 90 (noventa) dias, a contar
a partir da data da respectiva conclusio.

2. Se a conclusdo do ensaio tiver de ser antecipada, o prazo
previsto no nimero anterior é reduzido para 15 (quinze) dias
tteis, devendo os motivos ser claramente expostos na notificagao.

3. O relatério da conclusdo do ensaio deve ser enviado
a ANARME, IP, até um ano ap6s o seu término.

CAPITULO VI

Produto experimental

ARTIGO 30
(Fabrico ou importacao de produto experimental)

1. O promotor deve assegurar que o produto experimental,
comparadores e placebos quando utilizados, sejam fabricados
de acordo com as boas praticas de fabrico e sejam rotulados de
forma a proteger o mascaramento, (se aplicavel) e que sejam
caracterizados como produto experimental.

2. A importagdo de produto experimental, para uso
exclusivo no ensaio clinico em humanos, deve ser autorizada
pela ANARME, IP, nos termos da legislag@o vigente.

3. A importac@o do produto experimental deve ser realizada
por uma empresa devidamente licenciada pela ANARME, IP,
para o efeito.

4. Cada autorizagdio concedida é valida para uma tnica
importacdo e a ANARME, IP, define as quantidades a serem
importadas.
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ARrTIGO 31
(Rotulagem do produto experimental)

1. As informacdes constantes no rétulo devem ser de fécil
compreensdo e redigidas de forma clara, em lingua portuguesa.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente artigo,
o conteddo do rétulo pode constar simultaneamente em outras
linguas.

3. Constituem normas obrigatérias de rotulagem de um produto
experimental, os seguintes elementos:

a) cédigo do ensaio ou acrénimo;

b) nome do medicamento (se aplicavel), denominacio
comercial internacional;

c) composicdo qualitativa e quantitativa das substancias
activas;

d) dosagem e forma farmacéutica do produto experimental;

e) prazo de validade, nimero lote e condi¢des de conser-
vagao; e

) nome(s) do(s) fabricante (s) e/ou promotor (es).

4. para o medicamento de investigacdo registado, deve-se
adoptar as normas previstas no Regulamento da Autorizacdo
de Introdu¢@o no Mercado de Medicamento, Vacinas e outros
Produtos Biolégicos para Uso Humano.

5. As normas, referidas no nimero anterior, devem conter
disposicdes especificas, no que concerne a rotulagem de produto
experimental, que apresentem as seguintes caracteristicas:

@) ndo requeiram, para a sua concep¢ao, um fabrico ou uma
embalagem particular;

b) situagdes clinicas que foram incluidas durante a AIM
do referido medicamento; e

¢) na embalagem do produto experimental deve estar
descrito "uso exclusivo para o ensaio clinico".

ARTIGO 32
(Circuito e manuseio do produto experimental)

1. Nas unidades de saude, integradas no Servigo Nacional
de Sadde, usadas para a realizacdo de ensaios clinicos,
o produto experimental e os dispositivos utilizados, bem como
os demais medicamentos autorizados para a realizac@o de ensaios
clinicos, quando armazenados nos depdsitos de medicamentos
da unidade sanitaria, devem ser registados e aviados pelos
respectivos servicos farmacéuticos do depdsito sob supervisao
do farmacéutico do ensaio clinico.

2. O produto experimental deverd estar de forma efectiva
e permanente sob supervisdo de um farmacéutico qualificado,
nos termos da lei vigente, relativamente a autorizacio de fabrico
e ao controlo da qualidade de medicamentos.

3. O produto experimental deve ser manuseado e armazenado
em local e condi¢des adequadas, que assegurem a manutencao
da sua estabilidade.

ARTIGO 33
(Fornecimento gratuito e uso compassivo)

1. Os produtos experimentais e os dispositivos utilizados para
a sua administragdo, bem como os medicamentos ja autorizados,
eventualmente necessarios para a realizacdo do ensaio clinico,
devem ser fornecidos gratuitamente pelo promotor.

2. Apés a conclusdo do ensaio clinico, o produto experimental
deve, até a sua disponibilizacido no Sistema Nacional de Satde,
ser disponibilizado gratuitamente pelo promotor ao participante,
desde que o investigador considere indispensavel a continuacao da
sua utilizagio pelo mesmo e nio existam alternativas terapéuticas
equiparaveis.

3. Para efeitos do disposto no nimero anterior, o investigador
deve:

a) obter o consentimento livre e informado do participante
ou do seu representante legal;

b) apresentar o relatério clinico, que justifique a necessidade
de continuagao do tratamento;

¢) comunicar a ANARME, IP, no prazo mais curto possivel,
a continuagdo da administragdo do medicamento
em causa;

d) informar o responsavel pela Unidade Sanitdria da
continuacdo da administragdo do medicamento se
aplicavel; e

e) notificar a ANARME, IP, os eventos adversos que
ocorram no decurso da administra¢do do medicamento.

ARrTIGO 34
(Obrigacoes do farmacéutico)

1. Sem prejuizo das suas relacdes com o fabricante
e o importador, o farmacéutico qualificado referido no n.° 2
do artigo 32, ¢ responsdvel pelos seguintes aspectos:

a) em relacdo ao fabrico e controlo de cada lote de
produto experimental fabricado em Mogambique,
pelo cumprimento de normas que estabelecem os
principios e directrizes de boas praticas de fabrico
de medicamentos experimentais, de acordo com as
especificacdes do produto e a informacio transmitida
para efeitos do disposto no artigo 7 do presente
Regulamento;

b) em relacdo ao controlo de cada lote de produto
experimental fabricado em paises terceiros, pelo
cumprimento de normas no minimo equivalentes
as referidas na alinea anterior, de acordo com as
especificacdes do produto e a informacao transmitida
para efeitos do disposto no artigo 7 do presente
Regulamento;

¢) emrelag@o ao produto experimental que seja medicamento
de comparag@o proveniente de paises terceiros e com
uma AIM, na impossibilidade de comprovacao
documental, para certificar que a sua qualidade esta
conforme;

d) informacdo notificada juntamente com o pedido
de autorizac@o, nos termos do disposto no artigo 7
do presente Regulamento; e

e) actualizagdo do registo ou documento equivalente para
cada lote de fabrico.

2. A presenca do farmacéutico, como profissional de saide
e especialista do medicamento, € indispensavel na gestdo
do circuito dos medicamentos experimentais (recepgio,
armazenamento, preparacdo, dispensa, recolha, devoluciao ou
destruicao) e dos dispositivos utilizados para a sua administracao,
garantindo a seguranca, transparéncia e rastreabilidade de todo
0 processo.

3. O livro de registo de entradas e saidas de medicamentos do
estudo ou documento equivalente deve ser mantido a disposi¢@o
da autoridade competente, durante dez anos.

CAPITULO VII
Disposicoes Finais e Transitdrias
ARTIGO 35
(Contra-ordenacoes)

1. Sem prejuizo da responsabilidade civil, penal ou disciplinar
pelos factos em causa, constitui contra-ordenacdo punivel
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com multa, que varia entre 50 a 1000 saldrios minimos
da Funcao Publica:

a) a realizacdo de ensaios clinico em seres humanos sem
autoriza¢do da ANARME, IP, ou em desconformidade
com os termos em que a mesma foi concedida;

b) a realizacdo de ensaio clinico em seres humanos, sem a
aprovacdo do Comité Nacional de Bioética para Satide;

c¢) arealizacdo ou continuacao de ensaio clinico, em centro
de ensaio ndo dotado dos meios materiais € humanos
adequados;

d) a continuacio de ensaio clinico cuja autorizagio tenha
sido suspensa ou revogada;

e) a utilizacao de produto experimental no ser humano fora
das condi¢des previstas no presente Regulamento;

/) aviolagdo dos deveres de confidencialidade e de proteccio
dos dados pessoais dos participantes no ensaio clinico;

g) a realizacdo de ensaio clinico, sem que o participante
tenha sido previamente informado dos seus objectivos,
riscos, inconvenientes do ensaio e condi¢des em que
este é realizado ou sem se ter prestado o consentimento
livre e informado;

h) a concessdo aos participantes de quaisquer incentivos ou
beneficios financeiros, ndo permitidos pelo presente
Regulamento;

i) o fabrico ou importacio de produto experimental para
uso no ser humano, sem autorizagao;

J) o incumprimento das disposi¢des aprovadas ao abrigo do
presente Regulamento; e

k) a tentativa de realizacdo de ensaios clinicos sem
autorizacgdo e a negligéncia.

2. Compete a ANARME, IP, instruir os processos de contra-
ordenacdo e aplicar as multas de acordo com a legislagao vigente.

ARTIGO 36
(Taxas)

Os custos dos actos, relativos aos procedimentos previstos no
presente Regulamento, constituem encargo dos requerentes, de
acordo com a tabela de taxas a ser fixada por diploma Ministerial
conjunto dos Ministros que superintendem as dreas da saude
e de financgas.

ARTIGO 37
(Publicacoes)

A ANARME, IP, compete publicar guides e manuais
especificos para orientar os procedimentos relacionados a este
Regulamento.

ANEXO 1
Glossario

Para efeitos do disposto neste Regulamento, entende-se por:
B

Boas Praticas Clinicas (BPC) - conjunto de requisitos
padronizados de qualidade ético-cientificos reconhecidos a nivel
internacional que devem ser respeitados e garantam a concepcao,
realizag@o, registo e notificacdo dos ensaios clinicos que envolvam

a participa¢do de humanos e, cuja observancia constitui uma
garantia de protec¢@o dos direitos, obedecendo os principios
éticos de preservagdo do respeito pelas pessoas, beneficéncia
e justica, bem como da seguranca e o bem-estar dos participantes
nos ensaios clinicos e, da credibilidade desses ensaios.

Boas Praticas de Fabrico (BPF) - parte da Garantia
da Qualidade que assegura que os produtos sdo consistentemente
produzidos e controlados, com padrdes de qualidade apropriados
para o uso pretendido e requerido pelo registo.

Brochura do investigador - compilagdo dos dados clinicos
e ndo clinicos relativos ao medicamento experimental, produtos
médicos e de saide, relevantes para o estudo destes em humanos.
A informag@o deve se actualizada de forma periddica no decurso
do ensaio clinico.

C

Caderno/Formulario de Registo de Dados (CRF) -
documento do estudo no qual se registam todos os dados sobre
cada participante num ensaio, de acordo com o definido no
protocolo deve se assegurar que os dados sdo introduzidos de
forma precisa e que seja possivel a sua verificacdo em qualquer
momento do estudo.

Comissao de Avaliacdo de Ensaios Clinicos (CAEC) - é
uma comissao que se subordina a ANARME, IP, de caricter
consultivo, criado para defender os interesses dos participantes
da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes.

Comité ou Comisséo de Etica - ¢ 0 organismo independente
constituido por profissionais de saide e outros membros ndao
pertencentes ao quadro da Satde, responsaveis pela protecgido dos
direitos, seguranga e bem-estar dos participantes do ensaio clinico,
representado em Mogambique pelo Comité Nacional de Bioética.

Centros de Investigacdo - local de realizagdo de ensaio
clinico, licenciado, publico ou privado, ou outra entidade dotada
de meios materiais e humanos adequados a realizacdo de um
ensaio clinico, situado em territorio nacional.

Consentimento livre e informado - decisdo tomada de
forma livre por uma pessoa dotada de capacidade para dar o seu
consentimento ou pelo seu representante legal, expressa através
de uma declarac@o por escrito, simplificada, datada e assinada,
em como o sujeito pretende participar no ensaio clinico, apds
ter sido devidamente informado sobre a natureza, o objectivo,
as consequéncias e os riscos do ensaio clinico e ter recebido
documentacio adequada. Excepcionalmente, se o declarante nao
estiver em condi¢des de dar o seu consentimento por escrito, este
pode ser dado oralmente, na presenga de duas testemunhas ou,
através da recolha da impressao digital em participantes iletrados.

D

Data de Término do Ensaio Clinico - corresponde & data da
ultima visita do dltimo participante de ensaio clinico no mundo
ou outra definicéio do patrocinador, determinada expressamente,
no protocolo especifico de ensaio clinico.

E

Ensaios multicéntrico - aqueles realizados de acordo
com um Unico protocolo, em mais de um centro de ensaio e,
consequentemente, por dois ou mais investigadores Ensaio sem
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intervencao - Estudo no qual os medicamentos sdo prescritos de
acordo com as condic¢des previstas na autorizacao de introdugdo
no mercado. Nao € aplicado aos participantes qualquer outro
procedimento complementar de diagndstico ou de avaliacdo, e
sdo utilizados métodos epidemioldgicos para analisar os dados
recolhidos.

Emenda ao protocolo de ensaio clinico - qualquer proposta
de modificacdo em um protocolo de ensaio clinico original,
apresentada sempre com a justificativa que a motivou, podendo
tal emenda ser substancial ou néo.

Evento Adverso (EA) - qualquer ocorréncia médica adversa
em um paciente ou participante do ensaio clinico a quem um
produto farmacéutico foi administrado e que ndo necessariamente
tenha uma relag@o causal ao tratamento. Como resultado, um EA
pode ser qualquer sinal, sintoma, ou doenga desfavordvel e niao
intencional (incluindo resultados fora da faixa de referéncia),
associada com o uso de um produto experimental, quer seja
relacionada a ele ou néo.

Evento Adverso Grave - aquele que resulte em qualquer
experiéncia adversa com medicamentos, produtos biol6gicos
ou dispositivos, ocorrendo em qualquer dose e que resulte em
qualquer um dos seguintes desfechos:

a) 6bito;

b) ameaca a vida;

¢) incapacidade/invalidez persistente ou significativa;

d) exige internagao hospitalar ou prolonga internagao;

e) anomalia congénita ou defeito de nascimento; e

/) qualquer suspeita de transmissdo de agente infeccioso
por meio de um medicamento ou; evento clinicamente
significante.

Evento Adverso Inesperado - evento nido descrito como
reac¢do adversa na brochura do medicamento experimental
ou na bula.

I

Inspeccao - actividade que consiste no controlo oficial dos
documentos, instalacdes, registos, sistemas de garantia de
qualidade e quaisquer outros elementos relacionados com o ensaio
clinico, que sejam considerados necessarios pela autoridade
competente independentemente de se encontrarem no centro
de ensaio, nas instalagcdes do promotor ou do organismo de
investigagdo contratado, ou em qualquer outro estabelecimento
cuja inspecc¢ao seja considerada necessaria.

Investigador principal - é um profissional de Saide com
competéncia clinica e cientifica para o exercicio da actividade
de investigacdo, com habilitagdes cientificas e experiéncia na
prestacdo de cuidados a doentes, que a mesma exija. E responsével
pela realizagcdo do ensaio clinico e pela equipa que a executa;
neste caso, designado por investigador principal.

Investigador-coordenador - Responsédvel pela coordenagdo
de todos os investigadores dos centros de ensaio nacionais
e internacionais (estudos multicéntricos) que participam num
ensaio clinico.

M

Medicamento experimental - substancia ou associagdo de
substancias apresentadas sob a forma farmacéutica activa ou
placebo, testada ou utilizada como referéncia num ensaio clinico,
incluindo os medicamentos cuja introdugao no mercado tenha sido
autorizada, mas sejam utilizados ou preparados, quanto a forma
farmacéutica ou acondicionamento, de modo diferente daquela

inicialmente autorizada, sejam utilizados para uma indicacao
nao autorizada ou destinados a obter mais informacdes sobre
a forma autorizada.

Medicamento de terapia génica - significa um medicamente
obtido através de uma série de processos de fabrico destinados a
transferir, in vivo ou ex vivo, um gene profilactico, de diagnéstico
ou terapéutico (ou seja, uma sequéncia de dcido nucleico), para
células humanas/animais, com a subsequente expressao in vivo.
A transferéncia do gene envolve um sistema de expressao contido
num sistema de transferéncia, o chamado vector, que pode ser
de origem viral ou ndo viral. O vector pode ser também incluido
numa célula humana ou animal.

Medicamento de Terapia com células somaticas -
significa a administra¢do a seres humanos de células somaéticas
vivas autélogas (do préprio doente), alogénicas (de outro ser
humano) ou xenogénicas (de um animal), cujas caracteristicas
biolégicas foram substancialmente alteradas em resultado da sua
manipulagdo para obter um efeito terapéutico.

Monitor - profissional designado pelo promotor, dotado de
competéncia cientifica ou clinica necessdria para acompanhar
o ensaio clinico e para o manter permanentemente informado,
relatando a sua evolucdo e verificando as informacgdes e dados
coligidos.

Monitorizagio - acto de rever continuamente o processo de
um ensaio clinico e certificar-se de que é conduzido, registado
e relatado de acordo com o protocolo, os procedimentos
operacionais padrio, as Boas Praticas Clinicas e as exigéncias
regulatdrias aplicdveis.

P

Participante - pessoa que participa no ensaio clinico
como receptor do medicamento experimental ou para efeitos
de controlo.

Pesquisa clinica - ¢ uma forma de estudar novos exames
e tratamentos e avaliar seus efeitos em resultados na sadde
humana. Tem como objectivo, testar intervencdes médicas
incluindo drogas, células e outros produtos biolégicos,
procedimentos cirdrgicos, radiolégicos, dispositivos, tratamentos
comportamentais e cuidados preventivos.

Placebo - formulacio sem efeito farmacolégico, administrada
ao participante do ensaio clinico com a finalidade de mascaramento
ou de ser comparador.

Promotor - pessoa, singular ou colectiva, instituto
ou organismo responsdvel pela concepcao, realizagdo, gestdo
ou financiamento de um ensaio clinico.

Produto experimental - medicamento experimental, placebo,
comparador activo ou qualquer outro produto a ser utilizado
no ensaio clinico.

Protocolo de Ensaio Clinico - documento que descreve
os objectivos, desenho, metodologia, consideracdes
estatisticas e organiza¢do do ensaio. Prové também o contexto
e a fundamentacao do ensaio clinico.

R

Relatério anual - documento de periodicidade anual contendo
informacdes especificas sobre a condu¢do de um determinado
ensaio clinico em centros, de acordo com o protocolo clinico
e as Boas Priticas Clinicas.

Relatério final - documento contendo informacdes especificas
sobre a condu¢@o de um determinado ensaio clinico em todos os
centros participantes do estudo, de acordo com o protocolo clinico
e as Boas Priticas Clinicas.
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Relatério Periédico de Seguranca (RPS) - comunicacéo BPC - Boas Praticas Clinicas.
periddica e actualizada da informacdo de seguranga disponivel CNBS - Comité Nacional de Bioética para a Satde.
anivel mundial referente a cada medicamento, acompanhada da CAEC - Comité de Avaliacdo de Ensaios Clinicos.

avaliacao cientifica dos riscos e beneficios dos mesmos. CIOMS - Conselho para a Organizagdo Internacional

Termos Usados de Ciéncias Médicas.
AIM - Autorizacdo de Introduc¢ao no Mercado. CRF - Formulério de Reporte de Casos.
ANARME, IP - Autoridade Nacional Reguladora OMS - Organizagio Mundial da Satide.

de Medicamento.
AVAREF - Férum Regulador Africano para Avaliagdo
de Vacinas.

SADC - Comunidade de Desenvolvimento da Africa Austral.
ICH - Conferéncia Internacional para Harmonizagao.



Preco — 60,00 MT

IMPRENSA NACIONAL DE MOCAMBIQUE, E.P.



