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SAUDE

Gabinete do Secretario de Estado da Saude

Despacho n.° 7329/2020

Sumario: Cria um grupo de peritos que acompanha tecnicamente a organizagédo e desenvolvi-
mento do processo de investigagao clinica.

No contexto da situagao epidemioldgica em Portugal originada pela doenga COVID-19, reveste-
-se da maior importancia, de entre outras medidas extraordinarias, apoiar formas de tratamento da
doenga, nomeadamente através do uso de plasma convalescente COVID-19.

Assim, pelo Despacho n.° 5160/2020, de 4 de maio, foi constituido um grupo de trabalho para
desenvolvimento e criagdo de proposta de Programa Nacional de Transfusdo de Plasma Conva-
lescente COVID-19, dedicado ao tratamento de pacientes com COVID-19.

Concluidos os trabalhos, o grupo de trabalho apresentou uma proposta de Programa Nacional
de Transfusdo de Plasma Convalescente COVID-19, doravante PNTPC COVID-19, com medidas
de recrutamento de dadores, de analise para quantificacdo de anticorpos neutralizantes virais e
para a sua implementagdo em ensaios clinicos, nos termos da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na
sua redacao atual.

Considerando as conclusdes apresentadas e os respetivos fundamentos constantes do PNTPC
COVID-19, determino o seguinte:

1 — E criado um grupo de peritos que acompanha tecnicamente a organizacdo e desenvol-
vimento do processo de investigacao clinica, a realizar nos termos da Lei de Investigagao Clinica,
aprovada pela Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redacao atual.

2 — O grupo de peritos é constituido pelos seguintes membros:

a) Maria Eugénia Sena Fernandes Vasconcelos, médica especialista em imuno-hemoterapia,
em representagao do Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagao, I. P. (IPST, I. P.), que
coordena;

b) Jorge Manual Condeco Ribeiro, médico especialista em saude publica, em representagao
do IPST, I. P;

c¢) Clara Margarida Juncal da Silva Costa, médica especialista em imuno-hemoterapia, em
representagéo da Diregdo-Geral da Saude (DGS);

d) Cristina de Sousa Chora da Cruz Correia Rocha, técnica superior de saude (ramo de far-
macia), em representagido da DGS;

e) Jorge Candido Pinheiro da Costa Machado, investigador, em representagcéo do Instituto
Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge, I. P. (INSA, I. P.);

f) Raquel Margarida Mendes Ribeiro Nunes Guiomar Moreira, em representagdo do
INSA, I. P.

3 — Compete ao grupo de peritos a instrugdo e acompanhamento do processo de investigagdo
clinica, com a inclusao dos critérios clinicos definidos para as atividades do plasma convalescente
COVID-19, bem como a indicagéo das entidades intervenientes no processo.

4 — Os servigos de sangue intervenientes sdo autorizados pela DGS, na qualidade de autori-
dade competente para a verificagdo do cumprimento dos requisitos técnicos em matéria de qualidade
€ seguranga, nos termos do disposto no Decreto-Lei n.° 267/2007, de 24 de julho, na sua redagao
atual, para as atividades do sangue e componentes sanguineos.

5 — O grupo de peritos, apds consulta das unidades hospitalares intervenientes, submete, ao
meu Gabinete, proposta com identificagdo das entidades participantes na investigagao clinica, bem
como declaracéo adequada a assuncéo das responsabilidades financeiras inerentes ao processo de
investigagcdo, encargos com seguros e, ainda, proposta do contrato de seguro de responsabilidade
civil, por danos patrimoniais e n&o patrimoniais, eventualmente causados aos participantes.
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6 — O processo de investigagao clinica € presente a autoridade competente, nos termos do
artigo 16.° da Lei de Investigacao Clinica, para efeitos de emisséo de pareceres prévios, relativos
a avaliagao de riscos e beneficios e outras questdes suscitadas pelo grupo de peritos.

7 — O desenvolvimento do processo de investigacao clinica fica dependente do parecer prévio
favoravel da entidade indicada no numero anterior e do compromisso de cada unidade hospitalar
participante na assunc¢éo dos encargos financeiros, nos termos legais.

8 — O grupo de peritos emite relatorios periddicos sobre o desenvolvimento do PNTPC
COVID-19 que me sao presentes pelo IPST, I. P., organismo que coordena os trabalhos do referido
grupo.

9 — Aos membros do grupo de peritos ndo é devida qualquer remuneragéo ou abono pelo
exercicio das suas fungdes, sem prejuizo do pagamento de ajudas de custo e deslocagdes a que
tenham direito nos termos legais serem suportados pelos respetivos servigos de origem, no caso
do pessoal afeto a organismos do Ministério da Saude ou por este tutelados, ou pelo IPST, I. P,,
nas situagdes do pessoal aposentado, cujo servigo de origem nao esteja na dependéncia ou tutela
do Ministério da Saude.

10 — Todos os procedimentos, informacdes e pareceres referidos no presente despacho tém
carater urgente e estao sujeitos:

a) Ao principio da dignidade da pessoa humana e dos seus direitos fundamentais, prevalecendo
sempre sobre os interesses da ciéncia e da sociedade os direitos dos participantes, nos termos do
artigo 3.° da Lei da Investigacao Clinica;

b) Aos principios das boas praticas clinicas, incluindo o respeito pelo consentimento infor-
mado;

¢) Ao respeito da privacidade do individuo e da minimizagao de eventuais danos para os seus
direitos de personalidade e para a sua integridade fisica e mental.

11 — O presente despacho produz efeitos a data da sua assinatura.

14 de julho de 2020. — O Secretario de Estado da Saude, Anténio Lacerda Sales.
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