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Assunto:  Anteprojecto de Proposta de Lei relativa a ensaios clinicos com medicamentos

Exma. Senhora
Prof. Doutora Maria do Céu Machado,

Analisado o anteprojeto de proposta de lei relativa aos ensaios clinicos de medicamentos para uso
humano, verificamos que o mesmo corresponde a necessidade de regular alguns aspetos que o
Regulamento (UE) n.° 5636/2014, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relegou
para o ambito do direito interno dos Estados Membros. Ora, as regras que constam do anteprojeto
submetido & nossa apreciagéo estdo, assim, em sintonia com o aludido Regulamento (UE) n.° 536/2014 e
adotam, nas pertinentes matérias, aquelas que ja eram as solugdes da Lei 21/2014, de 16 de abril com a
redacéo resultante da Lei 73/2015, de 27 de julho.

Ha, contudo, algumas questdes que, pela sua importancia, a Ordem dos médicos considera que deverdo
ficar plasmadas de uma forma clara nesta proposta de lei:

1. No artigo 8° que prevé a realizagéo de ensaios clinicos em menores, consideramos que a expressao
"assentimento” devera ser substituida por "consentimento esclarecido".

2. Propomos, ainda neste artigo, a introdugcdo de um 3° ponto que salvaguarde a revogagao do
consentimento dado, com a seguinte redacgéo:
"3 — O consentimento esclarecido pode ser revogado a qualquer momento, sem que dai resulte qualquer

prejuizo para o proprio."
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3. Realcamos que a realizacdo de ensaios clinicos em maiores incapazes de prestar consentimento
esclarecido e a existéncia de um articulado para ensaios clinicos realizados em situacéo de emergéncia

ndo estao acauteladas no articulado da proposta que recebemos.

4. Consideramos que n&o devera deixar de ser exigida a existéncia de um representante legal em
Portugal do promotor do ensaio clinico, quando este ndo se encontre estabelecido na UE, conforme

previsto no ponto (60) do Regulamento (UE) n.° 536/2014.

No documento anexo reunimos todas as alteragdes sugeridas, incluido algumas pequenas alteragdes que,

em nosso entendimento, melhoram o articulado do texto.

Certo da vossa melhor aceitagao das propostas da Ordem dos Médicos, subscrevo-me com consideragao,

Com os nossos melhores cumprimentos ]
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O Bastonario da Ordem dos Médicos,

e

/
Pr, Miguel Guimaréaes
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