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MINISTERIO DO PLANEAMENTO
E DA ADMINISTRAGAO DO TERRITORIO

Decreto-Lel n.° 96/94
de 9 de Abril

O Regime de Auxilios a Pequenos Investimentos em
Setibal (RAPIS), regulado pelo Decreto-Lei n.° 422/91,
de 30 de Outubro, foi criado com o objectivo de con-
tribuir para o desenvolvimento de actividades produti-
vas e para a criacdo de empregos na Peninsula de Se-
tubal.

Por seu lado, o Sistema de Incentivos a Diversifica-
¢do Industrial do Vale do Ave (SINDAVE), criado pelo
Decreto-Lei n.° 101/92, de 30 de Maio, tem por objec-
tivo reforcar e diversificar o tecido produtivo da Re-
gido do Vale do Ave.

Estes regimes de auxilios integram, respectivamente,
o Programa RENAVAL e o Programa Integrado do
Vale do Ave (PROAVE), co-financiados pela Comu-
nidade Europeia.

Terminando em 31 de Dezembro do corrente ano os
apoios a conceder pelo Programa RENAVAL e pelo
PROAVE, nio ¢ possivel continuar a afectar-lhes, apds
aquela data, as verbas necessérias a aplicacdo do RA-
PIS e do SINDAVE, pelo que se torna necessario de-
cretar o encerramento da apresentagdo das respectivas
candidaturas. :

O mesmo procedimento se impde relativamente aos
sistemas de incentivo de investimento que constituem
o Programa Nacional de Interesse Comunitdrio de In-
centivo a Actividade Produtiva (PNICIAP) — Sistema
de Incentivos de Base Regional (SIBR), criado com o
objectivo de incentivar a actividade industrial e fomen-
tar a criagdo e modernizagdo das empresas nas regides
mais desfavorecidas do Pais, Sistema de Incentivos Fi-
nanceiros ao Investimento no Turismo (SIFIT II), que
tem como objectivo potenciar o crescimento, a diver-
sificacdo e a melhoria da qualidade da oferta turistica,
e Sistema de Incentivos ao Potencial Enddgeno (SIPE),
que visa incentivar e dinamizar o potencial endégeno
através de medidas que criem condi¢des mais favoré-
veis ao investimento nas pequenas e médias
empresas —, atendendo a que serdo langados, a curto
prazo ¢ no ambito do préximo Quadro Comunitdrio
de Apoio, novos incentivos a actividade econdmica.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo préprio das Re-
gides Auténomas dos Acores e da Madeira.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituigdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo unico. Pelo presente diploma cessa a possibi-
lidade de apresentacdo de novas candidaturas:

a) Ao Regime de Auxilios a Pequenos Investimen-
tos em Setiibal (RAPIS), criado pelo Decreto-
-Lei n.° 422/91, de 30 de Outubro;

b) Ao Sistema de Incentivos a Diversificagdo In-
dustrial do Vale do Ave (SINDAVE), criado
pelo Decreto-Lei n.° 101/92, de 30 de Maio;

¢) Ao sistema de Incentivos de Base Regional
(SIBR), criado pelo Decreto-Lei n.° 483-B/88,
de 28 de Dezembro;

d) Ao Sistema de Incentivos Financeiros ao Inves-
timento no Turismo (SIFIT II), criado pelo
Decreto-Lei n.° 215/92, de 13 de Outubro;

e) Ao Sistema de Incentivos ao Potencial Endégeno
(SIPE), criado pelo Decreto-Lei n.° 15-B/88,
de 18 de Janeiro.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 30
de Dezembro de 1993, — Anfbal Antdnio Cavaco
Silva — Mdrio Fernando de Campos Pinto — Artur
Aurélio Teixeira Rodrigues Consolado — Eduardo de
Almeida Catroga — Luis Francisco Valente de Oli-
veira — Arlindo Marques da Cunha — Luis Fernando
Mira Amaral — José Bernardo Veloso Falcdo e
Cunha — Fernando Manuel Barbosa Faria de Oliveira.

Promulgado em 16 de Margo de 1994.
Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.

Referendado em 18 de Margo de 1994.
O Primeiro-Ministro, Anibal Antdnio Cavaco Silva.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 97/94
de 9 de Abrll

A elevada complexidade de muitas patologias huma-
nas motiva a incessante procura da medicina e da in-
distria farmacéutica com o objectivo de se investigar
ou verificar, através de um estudo sistematico, os efei-
tos e reac¢des adversos aos medicamentos, estudar a
absorcdo de tais produtos pelo ser humano, sua distri-
buigio, metabolismo e excre¢do, com a colaboragdo vo-
luntaria de pessoas doentes ou sauddveis, a fim de as-
segurar a sua eficdcia e seguranga.

Nisto consistem, sumariamente, os ensaios clinicos
onde se entrecruzam, ndo raro, interesses sO parcial-
mente coincidentes.

Impde-se a salvaguarda dos direitos dos individuos
envolvidos nos ensaios, designadamente o direito a uma
correcta informag¢do como pressuposto de um consen-
timento livre e esclarecido e o direito 4 integridade e
confidencialidade.

A fim de corrigir ou completar a informagdo reco-
lhida ou, em caso de contestagdo séria, verificar a sua
autenticidade é indispensdvel a organiza¢cdo de um pro-
cesso individual, por cada participante, que contenha
as informagdes médicas ou outras consideradas neces-
sdrias.

Importa, a todo o custo, garantir a idoneidade da
investigagdo, evitando o recurso aos ensaios clinicos
para fins promocionais ou a abusiva utilizacdo dos
doentes, pelo que se considera indispensédvel o parecer
das comissdes de ética.

A base xXII da Lei de Bases da Saude, Lei
n.° 48/90, de 24 de Agosto, estatui que os-ensaios cli-
nicos de medicamentos sdo sempre realizados sob di-
recgdo e responsabilidade médica, segundo regras a de-
finir em diploma proéprio.

Tratando-se de preencher uma lacuna no nosso or-
denamento juridico, urge criar 0 enquadramento que
garanta o direito a integridade fisica e moral dos su-
jeitos objecto dos ensaios clinicos, no respeito pelas re-
comendagdes internacionais de ética de Helsinquia e
Téquio, da Organizagdo Mundial de Saide e da Co-
munidade Europeia.



1670

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.° 83 — 9-4-1994

Foram ouvidos o Conselho Nacional de Etica para
as Ciéncias da Vida, a Ordem dos Médicos e a Ordem
dos Farmac@uticos.

Assim:

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

1 — O presente diploma estabelece as normas a que
devermn obedecer os ensaios clinicos a realizar em seres
humanos, de modo a garantir a sua integridade fisica
e psiquica e a eficdcia e seguranca dos medicamentos.

2 — Para efeitos do presente diploma, entende-se por
ensaio clinico todo o estudo sistemdtico com medica-
mentos a realizar em seres humanos, saudiveis ou
doentes, com 0 objectivo de investigar ou verificar os
efeitos e ou identificar qualquer efeito secundério dos
medicamentos e ou estudar a sua absorgdo, distribui-
¢do, metabolismo e excre¢do, a fim de determinar a
sua eficdcia e segurancga.

Artigo 2.°
Principio geral

O bem individual da pessoa deve prevalecer, em qual-
quer ensaio clinico, sobre os interesses da ciéncia e da
comunidade.

Artigo 3.°
Qualificaciio profissional

1 — Os ensaios clinicos s6 podem ser efectuados por
médicos com qualificagdo cientifica adequada, com ex-
periéncia em investigagdo, em especial na drea de en-
saio clinico proposto.

2 — A qualifica¢do cientifica a que se refere o nu-
mero anterior deve ser reconhecida pela comiss3o ética
do estabelecimento de satide publica ou da unidade pri-
vada de saiide, atentos o tipo de ensaio a realizar e as
qualifica¢des profissionais dos médicos em causa.

Artigo 4.°
Requisitos

1 — A realizacfio dos ensaios clinicos deve ter lugar
em estrita observincia dos principios cientificos reco-
nhecidos e escrupuloso respeito pela integridade fisica
e psiquica das pessoas envolvidas.

2 — Os ensaios clinicos devem ser precedidos de en-
saios em animais, s6 podendo ser realizados em seres
humanos quando os resultados daquela experimenta-
¢do permitam concluir que os riscos para a pessoa a
submeter a0 ensaio sdo proporcionais aos beneficios
que para essa pessoa se apresentam como previsiveis.

3 — Os ensaios clinicos podem, ainda, ser realizados
em pessoas sds quando ndo existam riscos previsiveis
para a sua integridade fisica e psiquica.

Artigo 5.°
Institui¢des sutorizadas

1 — Os ensaios clinicos apenas podem ser realizados
em estabelecimentos de saude publicos, ou unidades pri-

vadas de satide devidamente licenciadas, que reiinam
condi¢des materiais e humanas susceptiveis de garantir
o rigor e a qualidade cientifica exigidos.

2 — Os ensaios em cuja realizagdo sejam utilizados
medicamentos que, pela sua natureza ou pelas carac-
teristicas da doenga, possam originar risco grave para
a vida ou saude do paciente devem ser realizados em
unidades de saide com internamento que disponham
de condigdes técnicas, materiais ¢ humanas adequadas
ao controlo permanente do ensaio e a realizacdo das
interven¢des que vierem a revelar-se necessdrias.

Artigo 6.°
Protocolo

1 — Os termos da realiza¢do de cada ensaio clinico
constam de um protocolo, no qual se estabelecem os
respectivos objectivos, condi¢Bes de efectivagdo e fa-
seamento.

2 — Do protocolo constam, ainda, os seguintes ele-
mentos:

@) Nome e morada do promotor, do investigador
responsdvel pelo ensaio e seus colaboradores,
acompanhados dos respectivos curriculos;

b) Montante da remuneragio a atribuir ao inves-
tigador, bem como as presta¢des pecunidrias ou
em espécie a atribuir pelo promotor aos esta-
belecimentos em que se efectuem os ensaios
como contrapartida da sua realiza¢do;

c) Denominagdo genérica do medicamento, sua
composi¢do e identificagdo da entidade que pre-
parou as amostras;

d) Nome do director técnico responsével pela qua-
lidade dos medicamentos a ensaiar;

e) Tipo e defini¢do do ensaio clinico, técnica se-
leccionada e seus objectivos;

J) Local e servico onde se pretende realizar o en-
saio clinico e respectiva duragio;

8) Previsfio do perfil, critérios de admissibilidade,
nimero de participantes e especificagdo dos seus
diagnésticos;

h) Precaucgdes a observar na realizacdo do ensaio
€ reac¢des adversas previsiveis.

3 — O protocolo ¢ datado e assinado pelo promo-
tor e pelo investigador responsavel pelo ensaio.

4 — Ao protocolo sdo anexadas a identificagdo dos
sujeitos dos ensaios clinicos e a prova do respectivo
consentimento.

Artigo 7.°
Autorizaciio

1 — A realizagfio de ensaios clinicos carece de auto-
rizagdo prévia, a conceder pelo 6rgdo de administra-
¢do da instituicio em que se realize, a requerimento
do promotor, observadas as seguintes condi¢des:

a) Nas institui¢des e servicos de satide publicos,
mediante parecer favordvel da comiss@o de ética
e do director do servigo onde se pretende rea-
lizar o ensaio;

b) Nas unidades privadas de saide, mediante pa-
recer favordvel da comissdo de ética.
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2 — Nos estabelecimentos ou unidades de saude onde
ndo exista comissdo de ética ndo pode ser autorizada
a realizacdo de ensaios clinicos.

3 — O pedido de autorizagdo ¢ instruido com o pro-
tocolo e demais documentac;io que fundamente os ob-
jectivos do ensaio clinico.

4 — Nio pode ser concedida a autorizagdo quando
do protocolo ndo constem os elementos a que se re-
fere o artigo anterior.

$§ — A autorizagdo concedida, bem como o inicio do
ensaio, devem ser comunicados pelo promotor ao Ins-

tituto Nacional da Farmécia e do Medicamento, sendo

a comunica¢do acompanhada de cépia do protocolo.

Artigo 8.°
Comissdes de ética

1 — A comissdo de ética cabe pronunciar-se sobre
os pedidos de autorizagdo para a realiza¢do de ensaios
clinicos e fiscalizar a respectiva execugdo, em especial
no que respeita aos aspectos éticos e a seguranga e in-
tegridade dos sujeitos do ensaio clinico.

2 — No exercicio das competéncias a que se refere
o numero anterior, devem as entidades referidas ava-
liar, designadamente:

a) As qualificagbes e experiéncia do investigador
e seus colaboradores, tendo em vista a realiza-
¢d0 do ensaio proposto;

b) As condic¢des técnicas e assistenciais em que de-
COTre O ensaio;

¢) A adequacdio do protocolo aos objectivos do
ensaio, ponderando especialmente os possiveis
beneficios e os riscos previsiveis;

d) A observéncia dos compromissos éticos assu-
midos no protocolo ou resultantes das normas,
nacionais ou internacionais, por que se rege a
realizacdo dos ensaios clinicos;

€) A ocorréncia de razdes que justifiquem suspen-
sdo ou revogacdo da autorizagdo concedida
para a realizagdo de ensaios clinicos.

3 — A composi¢do, a competéncia e 0 modo de fun-
cionamento das comissdes de ética sdo definidos em di-
ploma préprio.

Artigo 9.°
Informacdio

1 — O investigador estd obrigado a informar de
modo simples, inteligivel e leal o sujeito do ensaio cli-
nico dos riscos, das consequéncias e dos beneficios pre-
visfveis, bem como dos métodos e objectivos prosse-
guidos.

2 — O investigador deve, ainda, facultar ao sujeito
do ensaio clinico, por escrito, os seguintes elementos:

a) Nome e morada do promotor, do investigador
responsdvel pelo ensaio e seus colaboradores;

b) Denomina¢do do medicamento;

¢) Nome do técnico responsdvel pela qualidade
dos medicamentos a ensaiar;

d) Caracteristicas do ensaio clinico, sua duracdo
¢ objectivos;

e) Precaucdes a observar na realizagdo do ensaio
clinico e reac¢des previsiveis.

3 — O sujeito do ensaio clinico deve, também, ser
esclarecido quanto ao regime de responsabilidade civil
aplicavel.

Artigo 10.°
Consentimento

1 — O consentimento para a participacdo em ensaios
clinicos deve ser livre, esclarecido, expresso e dado por
escrito.

2 — E ineficaz o consentimento obtido sem obser-
vancia do disposto no n.° 1 e no artigo anterior.

3 — O consentimento é livremente revogavel a todo
o tempo, ndo incorrendo o sujeito na obrigagdo de in-
demnizar os prejuizos daf{ decorrentes.

4 — No caso de menores ou incapazes, sé ¢ permi-
tida a realizagdo do ensaio clinico quando resultar be-
neficio clinico directo para o sujeito.

5 — Tratando-se de sujeitos menores ou incapazes,
o consentimento deve ser prestado pelos seus represen-
tantes legais, sem prejuizo da necessidade do consenti-
mento dos menores que disponham de capacidade de
entendimento e manifestagdo de vontade.

Artigo 11.°
Confidencialidade

Todos aqueles que participarem em ensaios clinicos
ou por qualquer forma tiverem conhecimento da sua
realizagdo ficam obrigados a ndo revelar quaisquer da-
dos pessoais a que tenhanf tido acesso.

Artigo 12.°

Remuneracfio do investigador

1 — E permitida a remuneragio do investigador, a
qual deve constar do protocolo, sem prejuizo do dis-
posto no nimero seguinte.

2 — Quando o investigador for funcxonéno ou
agente do servigo nacional de saude aplica-se o regime
geral da fung¢do publica.

Artigo 13.°
Compensacdes

1 — A participa¢do dos sujeitos em ensaios clinicos
ndo pode, em nenhuma circunsténcia, ser remunerada.

2 — O disposto no numero anterior ndo prejudica
o reembolso das despesas ou prejuizos que o sujeito
haja suportado pela sua participagdo nos ensaios.

3 — Quando tenha lugar, nos termos do nimero an-
terior, a compensaciio de despesas ou prejuizos, os res-
pectivos montantes e a sua justificagdo devem ser co-
municados, periodicamente, por escrito, a4 entidade
competente para conceder a autorizagdo e & comissdo
de ética.

Artigo 14.°
Seguro

1 — O sujeito do ensaio clinico tem direito a ser in-
demnizado pelos danos sofridos, independentemente da
culpa.
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2 — Para efeitos do disposto no numero anterior,
deve ser criado um seguro obrigatério, suportado pelo
promotor.

Artigo 15.°

Promotor

1 — O promotor ¢é a pessoa responsavel pela promo-
¢do e financiamento do ensaio clinico.
2 — Cabe ao promotor, designadamente:

a) Solicitar ao 6rgdo de administra¢do do estabe-
lecimento de saide autorizagdo para realizar os
ensaios clinicos;

b) Propor o investigador, cuja qualificacdo cien-
tifica e experiéncia profissional deve compro-
var documentalmente;

¢) Facultar ao investigador todos os dados
quimico-farmac@uticos, toxicol6gicos, farmaco-
16gicos e clinicos relevantes que garantam a se-
guranga do medicamento e todas as informa-
¢Oes necessarias & boa condug¢do dos ensaios;

d) Financiar e colocar 3 disposi¢do do investiga-
dor os meios necessdrios & boa realizagio dos
ensaios, em especial medicamentos e equipa-
mentos;

e) Assegurar a vigildncia do ensaio mediante uma
monitorizagdo efectuada sob responsabilidade
médica;

JS) Assegurar o cumprimento dos deveres de comu-
nicagdo e de informagdo previstos no presente
diploma;

£) Apresentar o relatério final ao 6rgido de admi-
nistragdo do estabelecimento de saide, bem
como ao Instituto da Farmdécia e do Medica-
mento.

Artigo 16.°

Investigador

1 — O investigador ¢ um perito médico responsével
pela conducdo e realizacdo do ensaio clinico.
2 — Ao investigador cabe, designadamente:

a) Responsabilizar-se pela realizagdo dos ensaios,
em conformidade com o protocolo subscrito
conjuntamente com 0 promotor, nos termos da
autoriza¢do concedida;

b) Informar e esclarecer os sujeitos dos ensaios cli-
nicos, nos termos do artigo 9.°;

¢) Propor aos 6rgdos de administragdo da insti-
tui¢do de salde, obtida a autorizag¢do do direc-
tor do servigo ¢ do promotor e ouvida a co-
missdo de ética, as alteragdes ao protocolo
eventualmente decorrentes dos dados parciais
dos ensaios clinicos e, bem assim, promover a
modificagdo e a suspensdo dos ensaios, sempre
que ocorram razdes justificativas;

d) Assegurar o registo rigoroso das fichas clinicas,
bem como o tratamento de todas as informa-
¢Oes recolhidas durante os ensaios e elaborar o
relatério final contendo a apreciagdo dos resul-
tados obtidos.

3 — Ao investigador cabe, ainda:

a) Tomar as medidas adequadas no caso de reac-
¢Oes adversas graves ou inesperadas e delas dar

conhecimento imediato ao promotor, a comis-
sdo de ética, a Direc¢do-Geral da Saide, ao Ins-
tituto da Farmdcia e do Medicamento e ao 4r-
gdo de administragdo do estabelecimento de
saude respectivo;

b) Disponibilizar os resultados dos ensaios, sem-
pre que requeridos, ao Instituto Nacional da
Farm4cia e do Medicamento, ao 6rgdo de ad-
ministra¢do da instituicdo de satude, ao promo-
tor e ao monitor, de modo a possibilitar o tra-
tamento dos mesmos, ou a verificagdo dos
objectivos;

¢) Assegurar a confidencialidade dos aspectos da
preparagdo, condugdo e finaliza¢do do ensaio,
bem como da informagdo respeitante aos sujei-
tos nele envolvidos;

d) Responsabilizar-se pelo acompanhamento mé-
dico dos sujeitos dos ensaios durante ¢ apds a
sua realizacdo e manter o director do respec-
tivo servi¢o informado do andamento dos en-
saios.

4 — O investigador pode promover a realizagdo de
ensaios clinicos desde que assuma simultaneamente as
responsabilidades de promotor.

Artigo 17.°

Monitor

1 — O monitor ¢ o individuo designado pelo promo-
tor para acompanhar o ensaio clinico, relatando a sua
evolugdo e verificando as informagdes coligidas, e para
0 manter permanentemente informado.

2 — As informagbes a prestar ao promotor com-
preendem, designadamente, a verificagdo das condigGes
indispensdveis a realizagdo do ensaio, a informacio
prestada a toda a equipa de investigagdo, o cumpri-
mento do protocolo e 0 modo de recolha e registo dos
dados do ensaio clinico.

Artigo 18.°

Suspensio ou revogacdo da autorizagio concedida

I — A autorizagdo concedida deve ser suspensa ou
revogada, consoante a gravidade do caso, ouvida a co-
missdo de ética:

a) Quando falte ou se encontre viciado o consen-
timento dos sujeitos do ensaio;

b) No caso de incumprimento do protocolo;

¢) Quando a continuagido do ensaio clinico possa
revelar-se perigosa para a satde dos participan-
tes e, em especial, sempre que ocorram reac-
¢Oes adversas graves.

2 — A suspensdo ou revogacdo de autorizacdo con-
cedida deve ser devidamente fundamentada e comuni-
cada ao Instituto Nacional da Farmdcia e do Medica-
mento, ao director do servico e ao promotor.

Artigo 19.°

Contra-ordenagdes

I — Sem prejuizo da responsabilidade civil, penal ou
disciplinar pelos factos em causa, a violagdo do dis-



N.° 83 — 9-4-1994

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

1673

posto no presente diploma constitui contra-ordenagdo
punivel nos termos dos mimeros seguintes.
2 — E punivel com coima de 150 000§ a 500 000$:

a) A violagdo do dever de confidencialidade a que
estdo obrigados os intervenientes nos ensaios
clinicos;

b) A autorizagdo para a realizagdo de ensaios cli-
nicos sem que do processo conste o protocolo,
quando estes ndo contenham todos os elemen-
tos que dele devem constar ou quando falte a
demais documentagdo que fundamente os ob-
jectivos dos ensaios clinicos;

¢) A falta da comunicagdo a que se refere o n.° 3 '

do artigo 13.°

3 — E punivel com coima de 250 000$ a 500 000$:

a) A realizagdo de ensaios clinicos por médicos
sem qualificagdo cientifica adequada ou com
desrespeito pela integridade fisica ¢ psiquica das
pessoas envolvidas;

b) A concessdo de autorizagdo para a realizagdo
de ensaios nos termos da alinea anterior;

¢) A realizagdo de ensaios clinicos sem que o su-
jeito tenha sido previamente informado dos
seus objectivos, métodos e potenciais riscos ou
incémodos e prestado o seu consentimento li-
vre e esclarecido;

d) A atribuig¢do aos sujeitos de qualquer compen-
sacdo patrimonial ndo prevista no n.° 2 do ar-
tigo 13.°

4 — E punivel com coima de 400 000$ a 500 000$:

a) A realiza¢do de ensaios clinicos em unidades
que ndo se encontrem devidamente licenciadas
ou que ndo disponham de condigdes técnicas,
materiais e humanas adequadas ao controlo
permanente do ensaio e A realizagdo das inter-
vengdes que vierem a revelar-se necessdrias;

b) A realizagdo de ensaios clinicos sem autoriza-
¢do do 6rgdo de administragdo da instituigdo
e parecer favordvel da comissdo de ética;

¢) A ndo suspensdo ou revogacdo de autorizacdo
concedida quando falte ou se encontre viciado
o consentimento dos sujeitos de ensaio, haja in-
cumprimento do protocolo ou a continuagdo do
ensaio se tenha revelado perigosa para a saude

dos participantes ou tenham ocorrido reaccdes
adversas graves;

d) A falta de comunicagdo ao Instituto Nacional
da Farmicia e do Medicamento do inicio do en-
saio ou a omissdo do envio do protocolo.

5 — Sendo o infractor pessoa colectiva, os montan-
tes minimos ¢ maximos das coimas previstos nos nu-
meros anteriores sdo elevados para o dobro.

6 — A negligéncia € punivel.

Artigo 20.°
Aplicacfio ¢ destino das coimas

1 — A aplicagdo das coimas previstas no artigo an-
terior compete ao presidente do conselho de adminis-
tracdo do Instituto Nacional da Farmacia e do Medi-
camento.

2 — O produto das coimas reverte em 60% para o
Estado e em 40% para o Instituto Nacional da Far-
mdcia e do Medicamento.

Artigo 21.°
Legislagiio aplicdvel

1 — Sem prejuizo do disposto no presente diploma,
a realizacdo dos ensaios clinicos deve pautar-se, com
as necessarias adaptagdes, pelo disposto na legislagdo
que regula os ensaios analiticos, toxicofarmacolégicos
e clinicos dos medicamentos de uso humano.

2 — As regras de boa pritica clinica de ensaios cli-
nicos sdo aprovadas por portaria do Ministro da Saude.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 10
de Fevereiro de 1994. — Anfbal Antdnio Cavaco
Silva — Alvaro José Brilhante Laborinho Licio —
Adalberto Paulo da Fonseca Mendo.

Promulgado em 16 de Margo de 1994.

Publique-se.
O Presidente da Republica, MARIO SOARES.
Referendado em 18 de Margo de 1994.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.



