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Assunto: Ensaios Clinicos

Face a noticias difundidas hoje nos érgdos de comunicac¢do social, a propdsito da evolugao do nimero

de ensaios clinicos em Portugal, o Infarmed esclarece o seguinte:

Reconhecendo a importancia dos Ensaios Clinicos na investigacdo de novos medicamentos, o Infarmed
langou em marc¢o a Plataforma Nacional de Ensaios Clinicos (PNEC) com objetivo de identificar os
principais constrangimentos a sua realizagao, reunindo, pela primeira vez e num unico férum (o portal

www.pnec.pt), os diferentes parceiros envolvidos.
No 12 semestre de 2012 foram submetidos ao Infarmed 53 pedidos para a realizacdo de ensaios

clinicos e 48 em igual periodo no ano 2011. Estes numeros contrariam a informacdo veiculada de que

o numero de ensaios clinicos diminuiu desde o langamento da PNEC.
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O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saude, I.P. sob a tutela do Ministério da Saude, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e
controla os medicamentos de uso humano, bem como os produtos de saude, designadamente os dispositivos médicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal missdo é garantir a qualidade, a seguranga e a eficdcia dos medicamentos e dos produtos de satde, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagdo, assegurando os mais
elevados padrées de saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.



