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PARTE | - CONSIDERANDOS

I.1. Nota introdutéria - Apreciacdao da conformidade com os requisitos formais,
constitucionais e regimentais

A presente iniciativa legislativa é apresentada pelo Governo , no ambito do seu poder
de iniciativa, em conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 167.° e na alinea d)
do n.° 1q do artigo 197.° da CRP e do artigo 118.° do regimento da Assembleia da
Republica. Apresenta-se sob a forma de proposta de lei, em conformidade com o
disposto no artigo 119.° do RAR e foi aprovada pelo Conselho de Ministros de 9 de
Maio de 2013.

A matéria contida na proposta de lei nao viola a Constituicaio nem nenhum dos
principios em si contidos e define com precisao o sentido das modificacdes a
introduzir na ordem legislativa, quer pela matéria que visa regular em termos de
investigacao clinica, quer quanto a que se pretende alterar sobre os ensaios clinicos
com medicamentos para uso humano.

A presente proposta de lei, tal como prevé o n.° 3 do artigo 124.° do RAR, esta
acompanhada dos pareceres pedidos pelo Governo, na pessoa do Ministro da Salde,
do Conselho Nacional de Etica Para as Ciéncias da Vida e da Comissao Nacional de
Proteccao de Dados.

Também o cumprimento da lei formulario - Lei n.° 74/98, de 11 de Novembro ,
alterada e republicada pela lei n.° 42/2007, de 24 de Agosto esta verificado, quer em
relacao ao titulo que “(...) reproduz sinteticamente o seu objecto”.

Deste modo estao cumprindo os requisitos formais, constitucionais regimentais e da
lei de formulario, aplicaveis.

1.2 - Objecto, motivacdo e contetido da iniciativa

Na exposicdo dos motivos, o Governo fundamenta a sua motivacao no valor da
investigacao clinica e no modo como ela podera contribuir para a melhoria das
populagdes e do desempenho das unidades de satde, quer no dominio educacional,
cientifico e mesmo economico.

Refere também o seu valor enquanto factor de competitividade ao promover o
conhecimento.

Porque reconhece que em alguns casos a investigacao clinica lidara com cenarios de
risco, incerteza e podendo incidir sobre individuos em estados vulneraveis ou usar ao

cesso privilegiado a dados sensiveis de saude ou mesmo da vida privada, salvaguarda
que, neste contexto
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“(...) a investigacdo clinica seja realizada de forma transparente, de acordo com os
principios éticos, seguindo processos de regulacdo, aprovacao, supervisao e
fiscalizacao que promovam a sua exceléncia e credibilidade e protejam a sociedade e
o individuo”.

lgualmente apresente proposta visa regular a investigacao clinica como um todo
sistematico, de acordo com o seu objecto - Artigo 1.°.

Nesse sentido, a presente iniciativa revogara a Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto,
respeitante a aplicacao de boas praticas clinicas na conducao dos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano e revogara parcialmente o D.Lei n.° 145/2009, de 17
de Junho, no que respeita ao regime da investigacao clinica de dispositivos médicos,
com o objectivo de enquadrar a investigacao efectuada nesta areas num quadro legal
mais amplo e harmonizado.

I.3. - Enquadramento legal, doutrindrio

Assim:

O Programa do _Governo do XIX Governo Constitucional prevé a promocao de
medidas que permitam a investigacao clinica bem como maximizem a mesma.

1.3.1. - A nivel nacional e antecedentes apenas sera feita uma sintese, atenta a
elevada qualidade da nota técnica e toda a matéria que nela se contém,
designadamente quanto a estas referéncias, as quais aqui se dao por integralmente
reproduzidas para todos os devidos e legais efeitos.

A Lei n.° 46/2004, de 19 d Agosto, com as alteracoes do D.Lei n.° 176/2006, de 30
de Agosto, que a presente proposta de Lei agora revoga, aprovou o regime juridico
de ensaios clinicos com medicamentos de uso humano, a qual havia transposto a
Directiva n.° 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro,
gue estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano,
bem como as Directivas n.°s 2002/98/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
27 de Janeiro, 2003/63/CE, da Comissao, de 25 de Junho, e 2004/24/CE e
2004/27/CE, ambas do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco, e altera
o Decreto-Lei n.° 495/99, de 18 de Novembro.

Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, - sera ainda revogado parcialmente,
estabelece as regras a que devem obedecer a investigacdo, o fabrico, a
comercializacao, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos
médicos e respectivos acessorios e transpde para a ordem juridica interna a Diretiva
n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro, retificado
pela Declarac@o de Retificacdo n.° 60-A/2009, de 14 de Agosto.
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Portaria n.° 396/2005, de 7 de Abril - que define as taxas devidas pela realizacao
de ensaios clinicos foram definidas por Portaria conjunta dos Ministérios das Financas
e Administracao Publica e da Saude.

Portaria n.° 57/2005, de 20 de Janeiro - legislacao aplicavel a CEIC, que aprova a
composicdo, funcionamento e financiamento da Comissio de Etica para a
Investigacao Clinica (CEIC) - e as comissdes de ética para a saude.

Decreto-lei n.° 97/95, de 10 de Maio, que estabelece a composicao, a competéncia
e o modo de funcionamento das comissdes de ética, matéria que na presente
proposta de Lei esta contida no capitulo VI.

Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, rectificado pela Declaracao de
Rectificacao n.° 73/2006, de 24 de Outubro, e modificado pelos Decretos-lei n°s
182/2009, de 7 de Agosto, 64/2010, de 9 de Junho, 106-A/2010, de 1 de Outubro,
pelas Leis n.°s 25/2011, de 16 de Junho, 62/2011, de 12 de Dezembro, 11/2012, de 8
de Marco, e pelo Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de Fevereiro, que o republicou, que
aprovaram o regime juridico dos medicamentos de uso humano..

Decreto-Lei n.° 102/2007, de 2 de abril, - estabelece os principios e directrizes de
boas praticas clinicas, bem como os requisitos especiais aplicaveis as autorizacées de
fabrico ou importacao desses produtos, transpondo para a ordem juridica interna a
Directiva n.° 2005/28/CE, da Comissao, de 8 de Abril.

Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 1/2001, de 3 de Janeiro, Portugal
aprovou para ratificacao a Convencao para a Proteccao dos Direitos do Homem e da
Dignidade do Ser Humano face as Aplicacdes da Biologia e da Medicina: Convencéo
sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina, aberta a assinatura dos Estados
membros do Conselho da Europa em Oviedo, em 4 de Abril de 1997, e o Protocolo
Adicional Que Proibe a Clonagem de Seres Humanos, aberto a assinatura dos Estados
membros em Paris, em 12 de Janeiro de 1998. Os artigos 16.°, 17.° e 18.° visam,
respectivamente, a proteccdo das pessoas que se prestam a uma investigacdo, a
proteccao das pessoas que carecam de capacidade para consentir numa investigacao
€ a pesquisa em embrides in vitro.

Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro - ', - define o conceito de informacao de salde
e de informacado genética, a circulacao de informacdo e a intervencao sobre o
genoma humano no sistema de saude, bem como as regras para a colheita e
conservacao de produtos biologicos para efeitos de testes genéticos ou de
investigacao.

! Teve origem na Proposta de Lei n.° 28/IX
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Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro’, - Lei que transpondo para a ordem juridica
portuguesa a Directiva n.° 95/46/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de
Outubro de 1995, relativa a proteccao das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento dos dados pessoais e a livre circulacao desses dados, aprova a Lei de
Protecao de Dados Pessoais, com as retificacoes da Declaracao de Retificacao n.°
22/98, de 28 de novembro.

O INFARMED 1.P. - é a autoridade competente em matéria de ensaios clinicos, de
estudos clinicos com intervencao de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos
e de higiene corporal.

1.3.2. - A nivel e no plano da Unido Europeia

Directiva 2001/20/CE - do Parlamento e do Conselho de 4 de Abril, a qual prevé a
aproximacao das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-membros, respeitantes as boas praticas clinicas na conducao de ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano.

Directiva 2007/47/CE - de cuja transposicao parcial resultou o regime de
investigacao clinica de dispositivos médicos.

As matérias constantes de uma e outra sao acolhidas na presente iniciativa
legislativa.

COM/2012/369 - O presente regulamento do parlamento Europeu e do Conselho
relativo a ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a
Directiva 2001/20/CE, tem como obejctivo:

e harmonizar o quadro normativo dos ensaios clincios;

e garantir a que as normas em matéria de direitos e seguranca dos doentes e a
fiabilidade e robustez dos dados sejam harmonizados, para que possam ser
reconhecidos em toda a EU;

o Contribuir para a harmonizacao das normas aplicaveis aos produtos
farmacéuticos colocados no mercado, em termos de autorizacdo de
introducao;

e Medicamentos utilizados em contexto de ensaios clinicos, permitindo a sua
livre circulacao na EU.

Directiva 93/42/CEE - relativo aos dispositivos para alteracao clinica - artigo 15.°
com as alteragbes que lhe foram introduzidas, refere especialmente os
procedimentos a aplicar nas diversas fases do procedimentos de investigacao.

2 Teve origem na Proposta de Lei n.° 137/VII
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1.3.3. - Enquadramento internacional

Franca - A lei de Saude Pulblica alterou o Cédigo de Saude Publica, tendo em vista
alargar a previsao e definicao do termo “Ensaios Clinicos”, sendo estes substituidos
pela expressao “pesquisas biomédicas.”

O Decreto n.° 270/2010 de 15 de Marco trata de matéria relativa a avaliacao clinica
de dispositivos médicos e a comunicacao dos dados de identificacao.

Italia - A «experimentacdo clinica» em Italia desenrola-se sob a supervisao da
«Direg¢do Geral dos dispositivos médicos, do servico farmacéutico e da seguranca dos
tratamentos».

O «Observatério Nacional sobre a Experimentacdo Clinica dos medicamentos»
recolhe as informacdes sobre as experiéncias clinicas em Italia desde 2000.

A sua funcao nao é apenas a de verificar e acompanhar a investigacao clinica, mas
sobretudo de evidenciar os aspectos especificos e os problemas inevitaveis, de modo
a introduzir as correccoes necessarias de controlo, para apoiar e desenvolver o
sector.

No sitio da Agéncia Italiana do Medicamento - congénere do INFARMED, |.P. pode
consultar-se a ligacao relativa «experimentacao e investigacao». A experimentacao
clinica prevé a participacdo de muitos ‘operadores, sendo que a todos incumbem
responsabilidade e papéis distintos, cada um de importancia fundamental para
garantir uma gestao da investigacao correcta e conforme as normas de referéncia.

Assim:

O Instituto Superior de Salde para as autorizacbes dos estudos de Fase

Os Comités Eticos e as Direccoes Gerais para os pareceres e as
‘autorizacdes de mérito’ nas estruturas de salde onde se desenvolve o
estudo clinico;

O network Eudravigilance para a sinalizacdo de reaccdes adversas
sérias no decurso da experimentacéo,

Reino Unido

O Medical Devices (Amendment) Regulations 2008 - o instrumento legal que
introduziu uma melhor especificacdo das obrigacdes dos produtores, organismos
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notificados e autoridades, em especial no que diz respeito a avaliacao de
conformidade, avaliacao clinica e acompanhamento po6s-comercializacao.

Ainda sobre a proteccao dos sujeitos objeto da realizacdo de ensaios clinicos,
“(..)dispde o artigo 28 do Regulamento que todos os responsdveis por estudos
clinicos estdo obrigados a agir de acordo com os principios da boa prdtica clinica,
bem como a assegurar que, quer os produtos medicinais experimentais, quer 0s
dispositivos utilizados, sdo colocados a disposicdo dos sujeitos alvo da investigacdo
de forma gratuita. “

1.3.4 - Organiza¢des Internacionais

A nivel internacional o Conselho da Europa, a UNESCO e a Associacdo Médica Mundial
tratam as matérias de:

* investigacdo biomédica,

= de questdes éticas suscitadas pela medicina, ciéncias da vida e tecnologias
associadas na sua aplicacao aos seres humanos,

* bem como os principios éticos para a investigacdo humana, respectivamente.

Il - Pareceres solicitados pelo Governo

I.1. - A CNECV - Comissdo Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida - a mesma
faz questao de referir que “(..) apresentou ja diversos Pareceres anteriores em
matéria de ensaios clinicos - Parecer sobre Ensaios Clinicos de
Medicamentos(4/CNECV/93) e comparacdo entre legislacGo respeitante a Ensaios
Clinicos e as Comissbes de Etica e Doutrina expendida pelo CNECV813/CNECV/95),
ambos disponiveis em www.cnecv.pt”.

Faz questao de enunciar alguns dos diplomas em que a nivel internacional a matéria
se contém, referindo expressamente a Convencao sobre Direitos do Homem e a
Biomedicina (Conselho da Europa) ratificada em 3 de Janeiro de 2001 e em vigor em
Portugal desde 1 de Dezembro de 2001; o Protocolo Adicional a Convencao sobre os
Direitos do Homem e a Biomedicina referente a investigacao Biomédica; a Carta dos
Direitos Fundamentais da Uniao Europeia, em especial o seu artigo 3.°; a Declaracao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO e por fim a Declaracao de
Helsinquia, na sua redaccao de 2008.

De salientar que da suas analises referem expressamente que tem de ficar
absolutamente salvaguardadas a integridade fisica e psiquica, a dignidade dos
participantes, sendo a referéncia absoluta em relacao a proteccao da Vida.
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Nas suas observacoes referem expressamente o direito da comunidade a ser
informada de forma transparente sobre os aspectos da investigacao designadamente
relacionados com os riscos, beneficios ou resultados, independentemente da sua
natureza positiva ou negativa.

II.2. - CNPD - Comissdo Nacional de Proteccao de Dados - a mesma da conta que a
presente proposta de Lei apresenta ja consignadas relativamente a proteccao de
dados pessoais da conta expressamente que o texto agora apresentado reflecte
grande parte dos contributos por si apresentados, quer quanto & “(..)clarificac@o
sobre a plena aplicacdo da LPD n(..) bem como a reformulacdo da defini¢Go de
consentimento informado” .

Constata a reuniao das duas dimensoes da experimentacao "investigacdo clinica quer
de ensaios clinicos, que assim evita o desdobramento das mesmas op¢oes legislativas
em dois diplomas auténomos”.

Refere expressamente que as matérias contidas na proposta de lei relativas a a

> ensaios e estudos que tenham incidéncia de dados pessoais como de
salde e eventualmente outros dados relativos a vida privada;

» a constituicao de base de dados que identifiquem ou de algum modo
permitam identificar os participantes;

> bem como O registo Nacional de Estudos Clinicos, no ambito da
disponibilizacao publica das versbes das bases d e dados,

deverao todos estes actos ter o parecer prévio da CNPD.

PARTE Il - OPINIAO DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

lll. 1 - A presente Lei, tal como é assumido pelo Governo na exposicao de motivos,
pretende ser um quadro de referéncia no dominio da investigacao cientifica quer em
termos de ensaios clinicos para medicamentos de uso humano, quer de estudos com
intervencao de dispositivos médicos.

Assume e bem, que os ensaios clinicos deverao ser realizados no estrito respeito pelo
. principio da dignidade da pessoa humana e dos seus direitos fundamentais - n.°1 do
artigo 3.°, em especial pelos varios tipos de investigacao e contexto e a especial
vulnerabilidade dos participantes, muitas das vezes.

tgualmente, porque muitas das vezes o acesso de dados de salde bem como da vida
provada das pessoas, exige-se par ao seu tratamento regras especificas, bem como a
intervencao da Comissao nacional de Proteccao de Dados.
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No entanto, cabe referir alguns pontos que nao poderao, em sede de especialidade,
deixar de ser trazidos ao debate, salvo melhor opiniao, conforme se enuncia.

Assim:

a) Artigo 2.° Definicoes - “Consentimento informado” - na definicao de
consentimento informado surgem dois tipos de reservas. A primeira resultante da
natureza nao especifica do mesmo consentimento e a segunda, sobre a possibilidade
de revogacao a qualquer momento.

Deste modo, quanto a primeira dimensao do consentimento, que se transcreve:

““Consentimento informado”a decisdGo, expressa através de meio adequado, de
participar num estudo clinico, tomada livremente por uma pessoa (...)(sublinhado
nosso)

a).1 - Ora, aditando-se uma série de requisitos que deve conter o
consentimento para que se possa participar num estudo clinico, a verdade é que lhe
falta um elemento absolutamente referenciador desse estudo clinico. Tal passara por
aditar-lhe a natureza de “especifico” ou “concreto”, sob pena de o paciente poder
estar a participar em num ou outros que se lhe sigam, que conduzam ao mesmo
objectivo final, com a capa de uma declaracao de autorizacao global, em relacao ao
fim a atingir. A identificacdo devera ser concreta e absolutamente especificada
guanto ao objecto, terapéuticas e fim a atingir.

a) .2 - Na natureza do consentimento - quanto ao tipo de informacao a prestar ao
proprio ou ao seu representante, prossegue a definicao:

“(...) apos ter sido devidamente informada sobre a natureza, o alcance, as
consequéncias e os riscos do estudo, recebendo informacao, de acordo com as
orientacoes emitidas pela CEC, que devem incluir a definicao do meio adequado
atendendo ao estudo clinico”.

Diz-se quase tudo sobre a natureza e caracteristicas do consentimento, porém nao se
refere uma das que é absolutamente essencial, que tem a ver com a possibilidade de
o0 mesmo poder ser revogado a todo o tempo - i.é. em qualquer momento, seja qual
for o estado do processo.

Ora, embora se refira nalguns artigos que o mesmo pode ser revogado,
designadamente nos n.°1 alineas b) e 4.° do artigo 6.°, a verdade, é que é uma
caracteristica essencial do consentimento informado, a possibilidade de revogacao a
qualquer momento, pelo que é insuficiente a mencao a possibilidade da sua
revogabilidade num ou noutro artigo, e nao desde logo na sua definicdo. Tudo em
articulacdo com o expressamente previsto no artigo 14.° do protocolo Adicional a
Convencao sobre os Direitos do homem e a Biomedicina, refente a investigacao
biomédica, que se qualifica o consentimento como:

10
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“(..) informado, livre, expresso, especifico e documentado, revogdvel a todo o
tempo.”

Num diploma que se pretende transparente, que salvaguarde os direitos dos
pacientes, duas das suas dimensoes que melhor asseguram os objectivos propostos,
nao constam da sua definicao - “especifico e revogavel a todo o tempo”

Deste modo, a definicao de consentimento informado, tera de ter as expressdes -
especifico e revogavel a todo o tempo.

b) n.° 6 do artigo 6.° - A forma de revogacdo do consentimento prestado para a
participacdo em ensaios clinicos.

O n.° 6 do artigo 6.° refere na revogacao do consentimento que 0 mesmo
“(...) ndo carece de forma especial, podendo ser expressa ou tdcita”.
Este é mais um ponto de nossa discordancia, porquanto:

b).1 - Ao dar-se consentimento para participacdo em ensaios clinicos, esta
manifestacao de vontade destina-se a produzir efeitos na pessoa do declarante, por
si ou por intermédio do seu representante legal.

Essa producao de efeitos confere a declaracao de consentimento natureza recepticia,
0 que significa que eles/efeitos apenas se concretizarao, quanto ao consentimento,
depois de conhecidos pelo declaratario.

Ora, se para um acto cirurgico de qualquer natureza, um de nds tem de assumir e
dar autorizacdo para o efeito, sob a forma escrita, para o mesmo, nao se percebe
que nao tenha de assumir a mesma forma escrita o consentimento para se participar
nos estudos clinicos.

De outra forma, que tipo de atitude, locucdao ou interjeicao deveria o entao
declarante manifestar para que o declaratario percebesse que se queria retirar do
processo?

E para além disso, como provaria, ao ter-se retirado do processo por qualquer
motivo, que a revogacao do consentimento havia sido prestada, por questdes de
seguranca juridica da sua parte?

Responder-se-a - sempre o poderia fazer com prova testemunhal, é verdade. Mas os
ambientes, os contextos e as relacdes de subordinacao nem sempre deixam vir ao de
cima a forca dos factos que lhe estao subjacentes.

Assim, questdes de certeza e seguranca juridica impdéem que a revogacdo do
consentimento seja expressa, assumindo a forma escrita, quer para que produza
efeitos em relacédo ao declaratario, porque de declaracdo recpeticia se trata, quer

11
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para que mediante a necessidade de meios de prova em qualquer circunstancia uma
prova escrita sempre fique na posse do declarante ou do seu representante legal.

c) Alineas a), b) e ¢) do n.° 1 do artigo 7.° - Participantes menores - Requisitos
impostos por lei.

O artigo 7.° impde uma série de requisitos relativos a participacdo de menores nos
estudos clinicos, os quais se contém nas alineas a) b) e ¢) desse artigo. Porém nao
ressalta a evidéncia que a sua verificacdo tenha de ser cumulativa, pela simples
leitura dos mesmos.

SO quando se analisa a alinea a) do n.° 2 do mesmo artigo, parece ressaltar que os
mesmos serao cumulativos, porque especialmente se refere que o estudo clinico com
intervencao so6 pode ser realizado em menores quando:

“a) Se verifiquem os requisitos referidos no nimero anterior”

- Ora o nimero anterior - n.°1 - tem trés alineas. Sera que todas tém de estar
verificadas?

Acresce que também o n.°3 do mesmo artigo 7.° prevé que a CEC possa a titulo
excepcional e fundamentadamente dispensar os requisitos constantes das alineas a),
b)ec)don.°1.

Tudo aponta para o seu tratamento em bloco, embora do contelido de cada uma das
alineas, tal nao ressalte evidente.

Mas a certeza juridica impde que se clarifique esta matéria e as condicdes nelas
previstas.

Entao, se a resposta for afirmativa, o n.° 1 deste artigo 7.° terd de conter,
expressamente na sua formulacao, a seguinte redaccao:

“Artigo 7.°

1- Para além de outros requisitos impostos por lei, um estudo clinico sé pode ser
realizado em menores, desde que verificados cumulativamente os seguintes

requisitos: (...)”

d) Artigo 8.° n.° 2, alineas a), b) e c¢) - Participantes maiores incapazes de
prestar consentimento.

A analise e objeccoes colocadas em termos de certeza juridica relativas ao artigo 7.°
aplicam-se inteiramente ao artigo 8.°, devendo a formulacao ser a mesma, em caso
afirmativo, tal como se concluiu anteriormente.

e) Artigo 15.° - Responsabilidade civil

12
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Prevé o artigo 15.° a responsabilizacao de forma solidaria entre o promotor e
investigador, pelos danos patrimoniais e nao patrimoniais que o estudo causa ao
participante.

E uma responsabilidade civil objectiva, fundada no perigo especial proprio de certas
actividades e que vincula quem as utiliza no seu interesse. E, por isso, independente
de culpa ou de ilicitude, requisitos essenciais a responsabilidade civil extra-
contratual.

Porém ha que ter em conta que nao basta haver um dano resultante para o
participante. E necessario que esteja verificado o nexo de causalidade entre o facto
e o dano produzido, tendo de se estar em presenca de uma causalidade adequada,
que apesar de tudo muitas das vezes a titulo experimental e de investigacao, podera
ser dificil de determinar.

No entanto, entende-se que também no ambito do consentimento informado que ha-
de prestar o participante ou o seu representante legal, também esta informacao lhes
haveria de ser dada, salvo melhor opiniao.

f) - N.° do artigo 18.° - Alteracdo do protocolo

Refere este artigo que :

“1 - ApoOs o inicio do estudo clinico, o promotor pode introduzir modificacées no
protocolo, desde que estas nao alterem as condicoes avaliadas nos termos do n.°1 do
artigo 5.°, excepto se:

a) Tiverem incidéncia na seguranca dos participantes;

b) Alterarem a interpretacao das provas cientificas em que assenta a
realizacao do estudo clinico”

Ora, as condicoes previstas no n.°1 do artigo 5.° sao as seguintes:

“1 - A realizacdo de estudos clinicos depende de avaliacdo prévia que conclua que os

potenciais beneficios, no presente ou no futuro, superam os riscos e inconvenientes
previsiveis.”

E exactamente este artigo 18.° que da consisténcia a todas as reservas que se
levantam em relacao a natureza do consentimento e a necessidade de ele ser
“especifico”, concreto.

Esta estatuicao levou a que nao fosse assumido de forma expressa a necessidade do
consentimento “ser especifico,” “ poder ser revogado a todo o tempo,” na sua
definicdo, e mais que isso, que a revogacao do consentimento possa ser tacita,
retirando-se seguranca e certeza juridica, em desfavor do participante.
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g) - N.% 4,5 e 6 do artigo 26.° - Procedimento de autorizacdo para a realizacGo
de ensaios clinicos.

Prevé o artigo 26.° a necessidade em geral do pedido de autorizacao para realizacao
de ensaios clinicos, a ser apresentada ao Infarmed, entidade com competéncia para o
efeito. Porém, o nimero 4 deste artigo prevé o seguinte:

“4 - A autorizacdo considera-se tacitamente concedida se, no prazo previsto no n.°2,
o |Infarmed ,I.P. ndo tiver comunicado ao promotor as suas objeccbes
fundamentadas”

Ora, o prazo previsto non.® 2 é, e passo a citar: “No prazo maximo de 30 dias(...)".

Ora, se neste prazo o Infarmed nao se pronuncia , o promotor tem uma aprovacao
tacita do seu pedido de autorizacao.

Analisemos:

Se nos termos do n.° 5, o Infarmed apresentar objeccoes fundamentadas ao promotor
e este nao as modificar, em conformidade, tal implicara a sua rejeicao, nao podendo
realizar-se o ensaio clinico.

Porém, se em 30 dias nada disser a aprovacao € tacita. Salvo melhor opinio, porque
de matéria restritiva de direitos se trata; pelo risco cientifico que envolvem os
ensaios clinicos, ao ponto de ter sido consagrada uma responsabilidade objectiva do
promotor e investigador, e bem, independente de culpa e ilicitude; porque em caso
de analise por parte do Infarmed, sempre poderd deixar de se realizar o ensaio
clinico em concreto,

Entao, nunca ao fim de 30 dias se podera considerar um diferimento tacito, antes um
indeferimento tacito, que sempre permitird, em sede de recurso, a entidade
recorrida, ao ser confrontada com o mesmo, tomar uma posicdo expressa nesse
momento sobre o assunto e nao porque por um qualquer motivo, em que tenha
fatlhado uma dimensao do controlo, ou mais que isso, qualquer sobrecarga de
trabalho ou outro motivo impeditivo de tal pronincia, deixando o documento sem
apreciacao.

Acresce que se a decisao for de indeferimento tacito, se evitam todos os demais
previsoes contidas no artigo 27.°em que se prevé que em casos especiais o

“1 -0 INFARNED, I.P. pode decidir sobre a necessidade de autorizacdo expressa para
os ensaios clinicos (...), “

bem como a previsao em que se contém que

“2 - Dependem sempre de autorizacdo expressa os ensaios que envolvam os seguintes
medicamentos(...)”
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No superior interesse de todos os participantes em ensaios clinicos e por questées de
certeza cientifica e juridica, salvo melhor opinido, a previsdo do n.° 4 devera ser a
seguinte:

“4 - O pedido de autorizacdo considera-se tacitamente indeferido se, no prazo
previsto no n.°2 o INFARMED,I.P, néo tiver comunicado ao promotor a sua decisao.”

1.2 - A Autora do parecer considera que a Proposta de Lei n.°146/XIl/2.2 em analise
esta em condicdes de subir a Plenario da Assembleia da Republica para apreciacao e
votacao.

PARTE IIl - CONCLUSOES

Considerando o exposto anteriormente, a Comissao de Saude conclui o seguinte:

1 . A proposta de Lei n.° 146/XI1/2.? apresentada pelo Governo pretende reconhecer
o valor da investigacao clinica, assumindo que deseja, face aos pressupostos nela
contida que a mesma seja realizada de forma transparente, de acordo com os
principios éticos, seguindo processos de regulacdao, aprovacao, supervisao e
fiscalizacao, entendidos, por si, como adequados ao efeito.

2. A proposta de Lei foi apresentada no cumprimento de todos os requisitos
constitucionais, legais e regimentais necessarios.

3. Pelo exposto, nos termos regimentais aplicaveis, o presente parecer devera ser
remetido a Sua exceléncia a presidente da Assembleia da RepUblica.

PARTE IV- ANEXOS
Anexo | - Nota Técnica
Anexo Il - Parecer do Conselho de Etica para as Ciéncias da Vida.

Anexo |l - Parecer da Comissao Nacional de Proteccao de Dados

Palacio de S. Bento, 04 de Junho de 2013

15



TN LI I T
A RR RN NSl L AN RN

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA

Comissao Parlamentar de Satde
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(Conceicao Bessa Rudo) (Maria Antonia Almeida Santos
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