Lei dos Ensaios Clinicos

Cara Dra. Teresa Carneiro, boa tarde.

Agradecemos o envio da versdo da Proposta de Lei dos Ensaios Clinicos.

Apos andlise em reunido de comissdo executiva de hoje, e a pedido da Dire¢ao da
CEIC, cumpre-me transmitir que de um modo geral a proposta ¢ aceitavel e vai ao
encontro da posicao da CEIC.

Permanece apenas uma duvida em relagdo ao artigo 9° sobre Ensaios clinicos em
menores. A proposta refere que “a participagdo de menor com idade igual ou superior

>

a 16 anos ...for obtido o assentimento do menor...” e que “sempre que, no decurso do
ensaio clinico, o menor atinja os 16 anos de idade, deve obter- se o seu
assentimento...”’, mas nada refere sobre a necessidade de obtengdo de assentimento do
menor de 16 anos. Assim, a comissdo executiva questiona se a proposta de lei nao
deveria ser mais clara e especifica para a necessidade de assentimento em menores de
16 anos.

Grata pela atengdo.

Com os melhores cumprimentos,

Raquel Silva
Coordenadora do Gabinete de Apoio da CEIC

Caro professor Alexandre Quintanilha

Na sequéncia dos trabalhos de conclusao do processo legislativo tendente a aprovagao
do regime que autoriza a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos para uso
humano, dando execug¢do ao disposto no Regulamento (UE) n.® 536/2014 do Parlamento
e do Conselho, de 16 de abril de 2014, enviamos a versdo da Proposta de Lei dos
Ensaios Clinicos, colocada em circulagao legislativa, pedindo a v/ prontuincia global,
final.

Informamos que, a proposta de diploma que se anexa sera discutida na proxima Reunido
de Secretarios de Estado a realizar no dia 25/3, seguindo —se a sua apreciacdo em
reunido de Conselho de Ministros, apds o que serd remetida a Assembleia da Republica

para discussdo e votagdo pelo Parlamento.



Com os melhores cumprimentos,
Teresa Sousa Carneiro

Chefe do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Saude/Chief of Cabinet



