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se verifique que o posto ndo assegura convenientemente a assisténcia
farmacéutica ou ndo cumpre as condigdes de funcionamento com que
foi autorizado.

4 — Sem prejuizo do estabelecido nos niimeros anteriores, a auto-
rizagdo de funcionamento do posto é concedida pelo prazo de cinco
anos, contados da sua notificagdo ao requerente, renovaveis por igual
periodo, mediante prévia vistoria e avaliagdo pelo INFARMED, I. P, a
requerer pelos interessados até 180 dias antes do termo daquele prazo,
sob pena de caducidade.

5 — Caso o resultado da vistoria e da avaliagdo seja negativo, o
Conselho Directivo do INFARMED, 1. P., deliberara o indeferimento
da renovagdo e a publicagdo, até 120 dias antes do termo do prazo de
cinco anos referido no niimero anterior, de antincio nos termos do n.° 2
do artigo seguinte, para abertura de novo posto.

6 — O regime previsto no nimero anterior ¢ aplicavel, com as neces-
sarias adaptacdes, no termo da unica renovacdo da autorizagio.

7 — O cancelamento da autorizagdo ou o indeferimento do pedido de
renovagdo impedem a candidatura a instalagdo de novo posto naquele
ou noutro local pelo periodo de cinco anos.

Artigo 10.°
Procedimento

1 — O processo com vista a autorizagao da instalagdo de um posto
inicia-se mediante requerimento dos interessados, ou proposta das ad-
ministragdes regionais de satde ou das autarquias locais, dirigido ao
Conselho Directivo do INFARMED, I. P., bem como por iniciativa
deste Instituto.

2 — Caso exista interesse publico na abertura do posto, o
INFARMED, I. P., fara publicar um aviso na 2.* série do Didrio da
Repuiblica, podendo as farmacias do mesmo municipio ou dos muni-
cipios limitrofes candidatar-se a instalagdo de posto no mesmo local,
mediante requerimento a apresentar no prazo de 15 dias uteis apos
aquela publicagdo.

3 — Sem prejuizo dos elementos adicionais considerados necessarios
pelo INFARMED, 1. P., os requerimentos referidos nos niimeros anterio-
res deste despacho devem ser instruidos com os seguintes documentos:

a) Planta topografica indicando o local onde se pretende a instalagdo
do posto farmacéutico moével, bem como as farmacias, outros postos
farmacéuticos méveis ou de medicamentos, centro de saude, extensao
ou estabelecimento hospitalar mais proximos;

b) Certidao camararia das distancias do local proposto as farmacias,
postos farmacéuticos moveis ou de medicamentos, centros de saude,
extensoes ou estabelecimentos hospitalares mais proximos;

c) Planta e memoria descritiva das instalagdes de onde resulte a sua
adequagdo ao fim a que se destina, quer em termos de areas quer em
termos das solugdes propostas, por forma a assegurar-se uma assisténcia
farmacéutica de qualidade no quadro das boas praticas de farmacia;

d) Contrato, declaragdo, autorizagdo ou outro documento equivalente
que legitime a utilizagdo da instalagdo por parte do requerente;

e) Licenga de utilizagdo emitida pela camara municipal competente.

4 — Quando tenha havido mais de um candidato a instalacao de postos
para o mesmo local ou para locais situados a menos de 2 km em linha
recta entre si, terd direito a instalar o posto o proprietario da farmécia
com menor numero de postos averbados no alvara.

5 — Em caso de igualdade de numero de postos averbados, o
INFARMED, I. P., realizara um sorteio entre os candidatos nessas condi-
¢des, devendo informa-los da data, hora e lugar onde o mesmo tera lugar.

6 — A vistoria deve ser acompanhada do pedido de registo do farma-
céutico a cargo de quem fica o posto ou «farmacéutico responsavel»,
nos termos do artigo seguinte.

7 — Caso se comprove pela vistoria que o posto obedece ao esta-
belecido neste regulamento, é submetida ao Conselho Directivo do
INFARMED, 1. P., proposta de autorizag@o de funcionamento.

Artigo 11.°
Inscriciio do farmacéutico responsavel

O pedido de inscri¢éo do farmacéutico responsavel pelo posto, quando
exigivel, ¢ formulado pelo director técnico da farmacia de que o posto
ficara dependente e instruido com os seguintes elementos:

a) Certificado do registo criminal;
b) Fotocopia do bilhete de identidade;
¢) Fotocopia da carteira profissional;
d) Declaragdo de aceitagdo do cargo e de inexisténcia de incompa-
tibilidades.
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Deliberagao n.° 514/2010

O Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, que estabelece as regras
a que devem obedecer a investigagdo, o fabrico, a comercializagdo, a
entrada em servigo, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos mé-
dicos e respectivos acessorios e transpde para a ordem juridica interna
a Directiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de Setembro, entra em vigor em 21 de Margo de 2010.

Nos termos do n.° 2 do artigo 14.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de
17 de Junho, o INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, 1. P.) define por regulamento
os elementos que devem constar e acompanhar o pedido de parecer a
comissdo de ética para saude competente, a apresentar pelo fabricante
enquanto promotor de uma investigacdo clinica com dispositivos mé-
dicos em territorio nacional.

Assim ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 14.° do Decreto-Lei
n.° 145/2009, de 17 de Junho, o Conselho Directivo do INFARMED, 1. P.,
delibera:

1 — Os elementos que devem instruir o pedido de parecer & comissao
de ética para saude competente, a apresentar pelo fabricante enquanto
promotor de uma investigacdo clinica com dispositivos médicos em
territorio nacional, sdo os que constam do regulamento anexo a presente
deliberagdo, que dela faz parte integrante.

2 — O regulamento referido no nimero anterior entra em vigor em
21 de Margo de 2010.

Lisboa, 3 de Margo de 2010. — O Conselho Directivo: Vasco Maria
(Presidente) — Luisa Carvalho (Vice-Presidente) — Antonio Neves
(Vogal).

ANEXO
(a que se refere o n.° 1 da Deliberagdo n.° 514/2010)

Regulamento sobre os elementos que devem instruir
o pedido de parecer a comissao de ética para a saude
sobre a investigagao clinica com dispositivos médicos

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento define quais os elementos que devem instruir
o pedido de parecer a que se refere o n.° 1 do artigo 14.° do Decreto-
-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, a comissdo de ética para satde
competente.

Artigo 2.°
Parecer da comissio de ética para a saiide competente

1 — A realizagdo de uma investigagao clinica com dispositivos mé-
dicos em territorio nacional depende da emissao de parecer favoravel
pela comissao de ética para a satide competente.

2 — E competente para a emissdo do parecer a comissio de ética para
a saude que funciona no centro de investigacao.

3 — O parecer da comissdo de ética para a saude competente ¢ emitido
mediante pedido que lhe € apresentado pelo fabricante dos dispositivos
médicos, ou pelo seu mandatario, enquanto promotor de uma investi-
gagdo clinica com dispositivos médicos.

4 — O pedido de parecer a comissao de ética para a satide competente
deve ser instruido com os seguintes elementos:

a) Nome ou firma e domicilio ou sede do fabricante de dispositivos
médicos, ou o seu mandatario, enquanto promotor;

b) Autorizagdo do 6rgdo maximo da institui¢do onde se realizara a
investigacao clinica;

¢) Informagio relativa a investigagao clinica, designadamente:

i) Indicagdo do ntimero de identificagdo da investigagao clinica ge-
rado pela base de dados europeia EUDAMED, quando esta entrar em
vigor;

ii) Identificagdo da investigagao clinica através da indicagdo da versao
do plano de investigagdo e do titulo do mesmo, atribuido pelo fabricante
enquanto promotor;

iii) Plano da investigagdo;

iv) Brochura do investigador;

v) Curriculum vitae do investigador, ou lista dos investigadores
principais, e respectivos curricula, no caso das investigagdes clinicas
multicéntricas;

vi) Lista de outros centros envolvidos na investigagao.
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5 — O pedido de parecer ¢ ainda instruido com informagao especifica
relativa a investigagdo em territorio nacional, designadamente:

a) Informacao relativa as instalagdes e ao pessoal:

i) Condigdes do centro, através da identificag@o da instituigdo encar-
regue das investigagdes, ¢ da identificagdo do local e servigo onde sera
realizada a investigacdo;

ii) Identificagdo do médico ou técnico autorizado encarregue da inves-
tigagdo bem como a sua especialidade, nimero de carteira profissional
e instituigdes onde exerce fungdes e curriculum vitae;

iii) Curriculum vitae actualizado de cada investigador clinico envol-
vido na investigagao.

b) Informacao relativa aos participantes:

i) Modalidade de recrutamento;

ii) Numero de participantes e critérios de inclusdo e exclusdo;
iii) Consentimento informado;

iv) Folheto informativo para os participantes;

¢) Indicagdo das datas de inicio da investigagdo e respectiva dura-
¢ao;

d) Documento comprovativo do contrato financeiro celebrado pelo
fabricante de dispositivos médicos, ou o seu mandatario, enquanto
promotor de uma investigagao clinica no territorio nacional e o centro
de investigagao;

e) Documento comprovativo de todos os seguros destinados a cobrir
a responsabilidade de investigador e do fabricante enquanto promotor.

6 — O plano da investigagdo clinica, referido na subalinea iii) da
alinea c) do n.° 4, estabelece os objectivos da investigacao, as suas
condi¢des de efectivagdo e o seu faseamento e deve conter a seguinte
informacgao:

a) Resumo em lingua portuguesa;

b) Descrigdo geral de todas as investigagdes em curso com o mesmo
dispositivo médico;

¢) Informagéo relativa aos dispositivos médicos em investigagao,
designadamente:

i) Numero de dispositivos envolvidos na investigacao clinica, discri-
minando por centro de investigacao;

ii) Dados que permitam identificar o dispositivo médico em investi-
gacdo e uma breve descri¢do do mesmo;

iif) Desenhos de concepgdo e descricdes dos métodos de fabrico
previstos, nomeadamente em matéria de esterilizagao e matéria-prima,
bem como esquemas dos componentes, subconjuntos e circuitos, entre
outros;

iv) Descri¢des e explicagdes necessarias a compreensdo dos dese-
nhos e esquemas referidos na subalinea anterior e do funcionamento
do dispositivo;

v) Certificados de analise e Certificado TSE (Certificado de Confor-
midade EDQM), se aplicavel;

vi) Resultados dos célculos de concepgao, das inspecgdes e dos ensaios
técnicos realizados;

vii) Resultados da andlise de risco, bem como a lista das normas
aplicadas;

viii) Precaucdes a observar na realizagdo da investigacdo e reacgdes
adversas previsiveis;

d) Procedimento para a antecipag¢ao do término ou suspensio da
investigagdo clinica com base em critérios e analise de risco;

e) Procedimento para alteragdes ao plano da investigagdo clinica;

f) Avaliagao do valor cientifico por especialistas externos a investi-
gagao clinica, quando disponivel;

2) Avaliagdo ética pelo investigador principal/coordenador.

Artigo 3.°
Validade do pedido de parecer

O pedido de parecer, referido no artigo anterior apenas se considera
vélido quando todos elementos que o devem acompanhar sejam apre-
sentados e estejam conformes com o disposto no presente regulamento.

Artigo 4.°

Alteracoes substanciais

1 — As alteragdes substanciais ao plano de investigagao clinica, a que
se refere a subalinea iii) da alinea ¢) don.° 4 e o n.° 6 do artigo 2.°, e toda
a documentagdo relevante que as fundamente deverdo ser notificadas
em simultineo a comissdo de ética competente e ao INFARMED, . P..
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2 — As alteragdes s6 poderdo ser implementadas apos parecer favora-
vel da comissdo de ética competente e desde que o INFARMED, 1. P. ndo
apresente objecgdes, excepto quando as mesmas consistam em medidas
urgentes para protec¢ao dos sujeitos da investigacao.

3 — No caso de serem tomadas medidas urgentes, o fabricante en-
quanto promotor deve informar o mais cedo possivel a comissao de ética
competente e 0o INFARMED, I. P., do novo acontecimento, das medidas
tomadas e de qualquer plano para acgdes futuras.

4 — Consideram-se altera¢des substanciais a condugdo da investiga-
¢do clinica, todas as que envolvem alteracao ao plano de investigagdo
ou nova informacao relacionada com a documentagio cientifica que o
suporta, nomeadamente as que tém impacto significativo nos seguintes
aspectos:

a) Seguranga ou integridade fisica ou psiquica dos individuos;
b) Valor cientifico da investigacao;
¢) Condugao ou gestdo da investigagao;
d) Qualidade ou seguranca de qualquer dispositivo médico utilizado
na investigagao.
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Deliberagao n.° 515/2010

O Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, que estabelece as regras
a que devem obedecer a investigagao, o fabrico, a comercializagdo, a
entrada em servigo, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médi-
cos e respectivos acessorios e transpde para a ordem juridica interna a
Directiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5
de Setembro, entra em vigor em 21 de Margo de 2010.

Nos termos do n.° 3 do artigo 36.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de
17 de Junho, o INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, 1. P. (INFARMED, 1. P.) define, por regulamento, os
elementos que devem constar e acompanhar a notificagao, a efectuar ao
INFARMED, I. P., do exercicio da actividade de distribuigdo por grosso
de dispositivos médicos.

Assim, ao abrigo do disposto no n.° 3 do artigo 36.° do Decreto-Lei
n.° 145/2009, de 17 de Junho, o Conselho Directivo do INFARMED, 1. P.,
delibera:

1 — Os elementos que devem instruir a notificag@o, a efectuar ao
INFARMED, I. P., do exercicio da actividade de distribuigdo por grosso
de dispositivos médicos, sdo os que constam do regulamento anexo a
presente deliberacdo, que dela faz parte integrante.

2 — O regulamento referido no nimero anterior entra em vigor em
21 de Margo de 2010.

Lisboa, 3 de Margo de 2010. — O Conselho Directivo, Vasco Maria
(Presidente) — Luisa Carvalho (Vice-Presidente) — Antonio Neves
(Vogal).

ANEXO
a que se refere o n. a Deliberagé&o n.
( fi ° 1 da Delib 8o n.° 515/2010)

Regulamento sobre os elementos que devem instruir
a notificagao do exercicio da actividade de distribuigao
por grosso de dispositivos médicos

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento define quais os elementos que devem instruir
a notificag¢@o do exercicio da actividade de distribui¢ao por grosso de
dispositivos médicos, a que se refere o n.° 1 do artigo 36.° do Decreto-
-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho.

Artigo 2.°
Notifica¢do a autoridade competente

1 — O exercicio da actividade de distribui¢do por grosso de dispo-
sitivos médicos depende de notificagdo ao INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P. INFARMED, I. P.),
da qual devem constar os seguintes elementos:

a) Nome ou firma e domicilio ou sede da pessoa singular ou colectiva
que exerce a actividade de distribuig¢@o por grosso;

b) Nimero de identificacdo atribuido pelo Registo Nacional de Pessoas
Colectivas ou namero fiscal de contribuinte ou nimero intracomunita-
rio de IVA da pessoa singular ou colectiva que exerce a actividade de
distribuic@o por grosso;

¢) Caracterizag@o dos dispositivos médicos a distribuir;

d) Identificac@o do responsavel técnico;

e) Localizagdo dos estabelecimentos onde seré exercida a actividade.





