Exma. Senhora
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Porto, 6 de novembro de 2017

Assunto: Parecer sobre Anteprojeto de Proposta de Lei/Regulamento EU
536/2014 do Parlamento e do Conselho de 16/04/2014

Por Oficio n® 2017, a Exma. Presidente do Conselho Diretivo INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P solicitou a
Ordem dos Médicos Dentistas que se pronunciasse quanto ao Anteprojeto
de proposta de Lei que tem por objeto assegurar a execugao e garantir o
cumprimento na ordem juridica interna, das obrigactes decorrentes do
Regulamento (EU) n° 536/2014 do Parlamento e do Conselho de 16 de
Abril, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano.

Sendo que os ensaios clinicos de medicamentos para uso humano podem
ser realizados no contexto de intervengdes meédico-dentdrias, € patente o
interesse e a necessidade da Ordem dos Médicos Dentistas (OMD) se
pronunciar sobre o Anteprojeto de proposta de Lei em causa.

Esta matéria tem uma importdncia transversal na area da Salde e,

nomeadamente, na area da Medicina Dentaria, relativamente a qual a OMD
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tem papel fulcral. De facto, de acordo com a alinea j) do n°2 do art.° 99 do
Estatuto da OMD, é atribuicdo da OMD “colaborar com as demais entidades
da Administragdo Pulblica na prossecugdo de fins de interesse publico
relacionados com a profissdo e com a politica nacional de saide em todos

os aspetos relevantes do setor.”

Assim, e no cumprimento do dever estatutario, previsto na norma citada no
paragrafo precedente, bem como no quadro das relagées de cooperacdo
entre a OMD e o Governo, o Conselho Diretivo, enquanto drgdo social do
primeiro, procedeu a andlise do Anteprojeto de proposta de Lei - melhor
identificado supra - da qual resultaram as observaces que constam da

Prontncia infra.

Com os meus cumprimentos,

O Bastonario e Presidente do Conselho Diretivo

(//w jalort|_

Orlando Monteirc da Silva
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PRONUNCIA DA ORDEM DOS MEDICOS DENTISTAS

O Anteprojeto de Proposta de Lei, que visa assegurar o cumprimento do
Regulamento n® 536/2014 de 16/04 n3o constitui, como é referido no
respetivo Preambulo, um diploma que concretize exaustivamente as

disposigbes deste Ultimo.

De facto, constata-se que o que se pretende com o presente Anteprojeto &,
em primeiro lugar, identificar as entidades nacionais competentes para a
apreciagdo de ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e definir
as traves mestras do procedimento respetivo. O Anteprojeto segue
igualmente o designio de acautelar os direitos dos sujeitos dos ensaios

clinicos bem como fixar o regime sancionatdrio proprio.

Sem embargo, alguns aspetos deste Anteprojeto poderdo ser ponderados,
nomeadamente quanto a:

a) Auséncia de definicdes legais

Entendemos que seria Util a introdugdo de uma norma que contivesse
definicdes, a imagem do art.? 29 do Regulamento em causa. Tal norma
permitiria as entidades nacionais em causa - o INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. e a Comissdo de Etica
para a Investigagdo Clinica (CEIC) - uma parametrizacdo de conceitos
utilizados pelo Reguiamento e uma maior eficiéncia no tratamento dos
pedidos de autorizagdo de ensaios clinicos.

b) Terminologia utilizada

Propomos que a terminologia utilizada seja repensada: desde logo os
termos “consolidagdo” “validacdo e “avaliagdo” (artigos 3° e 49°), mas
também “razdes objetivas” (art.? 6°), “responsavel pela Unidade de Salde
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(art.2 119) e “investigador” (art.® 10°). Esta clarificacdo possibilitara uma
melhor compreensao do procedimento de autorizagdo de ensaios pelas
entidades competentes para o efeito.

¢) Delimitagdo das competéncias do INFARMED - I.P. e da CIEC

Consideramos que o art.? 49 deste Anteprojeto, sendo fulcral para a
definicdo do procedimento de ensaio clinico de medicamento para uso
humano, carece de algumas precisdes, no sentido de demarcagdo de
competéncias do INFARMED, I.P. e do CEIC. Assim, revela-se necessario
que se clarifique que o INFARMED ¢ a entidade competente para proceder a
validagdo e a avaliagdo técnico-cientifica do pedido de realizagdo de ensaio
clinico, enquanto que a CEIC westa adstrita & missdo de
ponderagao/avaliagdo ética do pedido. Esta clarificagdo pode traduzir-se na
modificagdo da redagao do n°4 do art.© 39, do art.94° e do n°3 do art.° 59,

de molde a tornar transparente a divisao de competéncias.
d) Consentimento informado do sujeito do ensaio

O art.9 11 do Anteprojeto, com a epigrafe “Continuidade de tratamento
apos o ensaio” prevé, na alinea a) do seu n°4 a obrigatoriedade de o
investigador obter o consentimento informado do sujeito do ensaio. A
guestdo que se coloca, em face da redacdo desta norma, € se este
consentimento informado é especifico para o periodo pos-ensaio ou se o
consentimento informado exigido para a realizagdo do ensaio abrange ja o

periodo posterior.
e) Documentos e idioma

O art.© 139, com a epigrafe "Idioma” ndo especifica que documentos devem
integrar o dossier do pedido, o que se revela necessario em obediéncia a
certeza e segurancga juridicas no procedimento em causa. Alids, sé esta
especificacao permitira concluir que documentos é que devem ser redigidos
em lingua portuguesa.
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Em suma, considera a OMD que este Anteprojeto consagra solucGes
relevantes no que se prende com a execucdo do Regulamento n® 536/2014
do Parlamento e do Conselho de 16 de Abril, sem embargo de carecer de

algumas modificacdes, supra descritas.

6 de novembro de 2017

Ordem dos Médicos Dentistas
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