ORDEM
DOS MEDICOS

Exma. Senhora Presidente da Comisséao
Parlamentar de Saude,

Deputada Ana Abrunhosa

Assunto: Parecer da Ordem dos Médicos relativo a Proposta de Lei n.° 16/XVI/1.2 (GOV) e a

Proposta de Lei n.° 17/XVI/1.2 (GOV)

Exma. Senhora Presidente,

Em resposta ao solicitado, a Ordem dos Médicos analisou a Proposta de Lei n.° 16/XV1/1.2 (GOV)
— «Regulamenta os ensaios clinicos de medicamentos para uso humano» e a Proposta de Lei
n.° 17/XVI1/1.2 (GOV) — «Estabelece um novo quadro regulamentar de investigagéo clinica e os

respetivos estudos de desempenho», envolvendo os colégios com competéncia na matéria.

Ambas as iniciativas legislativas, por pretenderem assegurar a execugdo no ordenamento
juridico nacional de regulamentos europeus, sdo consideradas, necessariamente, tendo

presente a “margem de conformagdo” que aqueles conferem aos diferentes Estados-Membros.

Com efeito, a Proposta de Lei n.° 16/XVI1/1.2 visa assegurar a execugao na ordem juridica interna
do Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de

2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano.

A Proposta de Lei n.° 17/XVI/1.2, por sua vez, tem por objeto o Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 2017 (Regulamento n.° 2017/745), na parte em que
aquele se refere a investigagao clinica de dispositivos, e o Regulamento (UE) 2017/746 do
Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 2017 (Regulamento n.° 2017/746), na parte que se
refere ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.
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A Ordem dos Médicos reconhece a pertinéncia dos seus propositos, designadamente, (i) a
salvaguarda de elevados padrbes de protegéo dos direitos, seguranga, dignidade e bem-estar
do sujeito do ensaio clinico de medicamentos para uso humano, bem como (ii) a produgao de
dados fiaveis e robustos, (iii) a agilizagdo da avaliagdo de ensaios clinicos nos Estados-Membros
da Unido Europeia, € de (iv) redugdo da burocracia e melhoria da transparéncia no recrutamento

dos sujeitos que participam nos ensaios.

Considera-se necessario, porém, sinalizar os seguintes pontos que merecem ponderagao e uma
eventual reformulacao, tendo em vista o aperfeicoamento e a melhor adequacédo destes diplomas
aos fins pretendidos, em especial, de transparéncia e promogao da investigagéo, de salvaguarda

da dimenséo ética e deontolégica e de protecdo dos direitos dos doentes na atuagao clinica:

(i) Procedimento

Admitindo e ndo desvalorizando a complexidade de um procedimento de avaliagao,
entende-se que seria mais consonante com a ambicdo de agilizagdo e mais
transparéncia, a introducdo de prazos, para as diferentes etapas previstas em ambas as
iniciativas legislativas, conferindo também previsibilidade aos promotores e
investigadores interessados que pode ser decisiva para a gestdo mais eficiente de

recursos e para a planificacao e producdo de resultados clinicos.

(ii) Ensaios clinicos em menores e maiores incapazes de prestar

consentimento

O artigo 9.° da Proposta de Lei n.° 16/XVI/1.2 e o artigo 10.° da Proposta de Lei n.°
17/XVI/1.2, distinguindo os conceitos de “assentimento” e de “consentimento
esclarecido”, introduz uma ambiguidade terminolégica com consequéncias do ponto de
vista ético.
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Com efeito, o que salvaguarda a vontade resultante do consentimento € mais do que um
formalismo legal ou administrativo através da subscricdo de documento, antes
implicando também uma interagdo humana e empatica, numa base fiduciaria inalienavel
na relagdo clinica com o doente, da qual resulte uma autorizagdo informada e

efetivamente esclarecida.

O conceito de “assentimento”, nos termos em que se propde introduzir no nosso
ordenamento juridico, contém riscos e nao encontra respaldo em normativos
internacionais como a Convengéao sobre Direitos Humanos e Biomedicina do Conselho

da Europa, no artigo 6.°, que estabelece:

“Sempre que, nos termos da lei, um menor carega de capacidade para consentir
numa intervengdo, esta ndo podera ser efetuada sem a autorizagdo do seu
representante, de uma autoridade ou de uma pessoa ou insténcia designada
pela lei. A opinido do menor é tomada em consideragdo como um fator cada vez

mais determinante, em fungdo da sua idade e do seu grau de maturidade.”

Esta é alias a linha também preconizada pelo Regulamento de Deontologia da Ordem
dos Médicos, nos termos do qual, a propdsito do consentimento de menores, se prevé

expressamente que:

“A opinido dos menores deve ser tomada em considerag¢do, de acordo com a sua
maturidade, mas o médico ndo fica desobrigado de obter o consentimento aos
representantes legais daqueles e de ponderar eventuais interesses

contrapostos”

O proprio Regulamento (UE) n.° 536/XVI/1.2, no artigo 32.° n.° 2, explicitamente

determina que:

“O menor deve tomar parte no procedimento de consentimento esclarecido de

modo adaptado a sua idade e maturidade mental’.
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Nesta medida, configuraria uma solugéo legislativa mais equilibrada e consonante com
o regulamento, a adogdo de um modelo de referéncia a um consentimento adaptado a
idade e maturidade, e, no caso de menores com idade igual ou superior a 16 anos,
substituindo a férmula proposta de “assentimento” do menor sob forma escrita, pelo mais
exigente “consentimento esclarecido”, com a necessidade da mediagdo de um médico

assistente que tenha sempre em conta os seus requisitos éticos.

Esta é também a raz&o pela qual se concorda com a op¢ao subjacente de se atribuir a
médico assistente, e ndo a outros profissionais eventualmente incluidos na investigagéo
sem a adequada formagdo e vocagdo, num contexto de ensaios clinicos e de
investigacédo e estudos de desempenho, a exclusiva prestacdo de cuidados médicos,
que inclui o papel de mediagdo em casos de acolhimento ou medida institucional,
conforme previsto no artigo 9.°n.° 8 e no artigo 10.° n.° 3 da Proposta de Lei n.° 16/XVI1/1.2

e o no artigo 10.° n.° 8 e artigo 24.° n.° 8 da Proposta de Lei n.° 17/XVI1/1.2

(iii) Continuagao do tratamento apos ensaio

Constata-se que a Proposta de Lei n.° 16/XVI1/1.2 optou por deixar para regulamentagéo
por portaria o novo regime disposto no artigo 14.° quanto aos tratamentos apoés os
ensaios clinicos, que, apresentando-se como uma evolugao positiva face ao regime em
vigor, prevé agora a disponibilizagéo gratuita dos medicamentos e dispositivos médicos
até “a sua efetiva introdugdo no setor da distribuicdo e a garantia do seu acesso nos

estabelecimentos do Servigco Nacional de Satide”.

Nao obstante, recomenda-se que fique estabelecido um quadro normativo mais explicito
de definicdes aptas a circunscrever o conteido dessa regulamentagéo, precisando,

nomeadamente, o ambito temporal do principio de gratuitidade no acesso, que deve
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beneficiar, em primazia, a salvaguarda da efetiva continuidade da prestagéo de cuidados

de saude aos doentes participantes.

(iv) Ensaios clinicos em gravidas ou lactantes e em situagdes de emergéncia

Tendo presente que os artigos 34.° e 35.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, com aplicagéo direta na
nossa ordem juridica interna, abrem a possibilidade, respetivamente, a realizagdo de
ensaios clinicos em gravidas ou lactantes e em situagbes de emergéncia, importaria
considerar nos regimes propostos, uma necessaria regulamentagdo que acomodasse
adequadamente a sua vigéncia, reforgando a dimenséo garantistica dos direitos do
doente participante, instituindo, designadamente, um procedimento préprio que
salvaguarde um efetivo controlo e o acompanhamento rigoroso do cumprimento dos

requisitos excecionais previstos.

(v) Privacidade e protegcao de dados pessoais de saude

O contexto de realizagdo de ensaios clinicos, de investigagéo clinica e de estudos de
desempenho, envolve, necessariamente, a gestdo muito sensivel de dados pessoais de
saude, que se encontram protegidos por legislacdo propria, europeia e nacional,
justificando a inclusédo de referéncia entre os normativos de ambas as propostas de
diploma, permitindo a melhor compreensdo da articulagdo entre regimes pelos seus

utilizadores.
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Com esta apreciagao, afirmando a sua disponibilidade para os esclarecimentos adicionais que
V. Exas. entendam como necessarios, a Ordem dos Médicos espera contribuir para uma analise
e ponderagao mais proficua dos diplomas legislativos em apreco, que se reputam de muito
relevantes para o avango da investigagéo clinica e para uma melhor prestacao de cuidados de

saude e de tratamento dos doentes no nosso pais.
Com os melhores cumprimentos,

O Bastonario e Presidente do Conselho Nacional da Ordem dos Médicos,

“{cp -
r. Carlos CBrtes
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