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Audicao na Comissao Parlamentar de Saude
no dia 15 de Outubro de 2013
Topicos apresentados por Diogo Pais

. Apresento-me na qualidade de membro do Grupo Coordenador da
RedFtica, rede informal das Comissdes de Etica para a Saude e do
Ensino Superior, criada em 2012.

Apresento-me igualmente na qualidade de representante de uma das
muitas Comissdes de Etica Institucionais Universitarias, em relagdo as
quais existe a necessidade imperiosa de regulamentacdo e
enquadramento legal. Sou o Presidente da CEFCM-UNL, que se
encontra em atividade desde de 2006.

. Realgo o papel desempenhado pela RedEtica na elaboracio de um
contributo para a revisdo da Lei 97/95 de 10 de Maio, das Comissdes de
Etica para a Saude, que ajudaria a colmatar este vazio.

. Passo a salientar, abreviadamente, a multiplicidade de competéncias
das CE propostas neste contributo onde, para além das competéncias
relativas a investigacdo cientifica, existem outras igualmente de grande
relevancia institucional {(Documento "Contributos" da RedEtica).

. Nestas Instituigdes, nomeadamente nas de Ensino Superior e também
no sector privado, desenvolvem-se estudos de grande qualidade que
ndo sao nem ensaios clinicos, nem estudos intervencionais (com
medicamentos e dispositivos médicos).

. Para além das CES, existe hoje em Portugal nimero consideravel de
Comissdes de Etica e Comiss&es Cientificas em Estabelecimentos de
Ensino Superior com um importante papel na aprecia¢do de projetos de
investigacao.

. Reforgo a ideia de que a Coordenagdo da CEIC, a quem se reconhecem
competéncias para uma area especifica da investigacdo, possa
transmitir a ideia de que todos os aspetos relacionados com a vida
humana, a prestacdo de cuidados de satude e a sua humanizag3o estdo
subordinados aos interesses da Investigacdo.

. Considero positivo porém a centralizagdo na CEIC da apreciacdo ética de
ensaios clinicos com intervengdo (medicamentos, dispositivos médicos
e produtos de satide como os cosméticos e de higiene corporal) mas
vejo com preocupagdo a centralizagdo restritiva aparentemente
plasmada nesta Proposta de Lei.

. N&o deverd ser posta em causa a independéncia das Comissdes de Etica
para a Saude e Institucionais do Ensino Superior, tal como é proposto
no aludido contributo da RedEtica.



10.Preocupa-me que uma proposta de legislacdao que pretende ser
abrangente mas que trata essencialmente dos ensaios clinicos possa
estender a sua esfera de agao a regulamentagao de toda a investigacao
clinica.

11.De facto, esta Proposta de Lei visa essencialmente regulamentar os
estudos com intervencdo (medicamentos e dispositivos médicos e
produtos cosméticos e de higiene corporal), deixando de lado estudos
com interveng¢ao comportamental ou diagnodstica e estudos
observacionais, com utilizagao de dados pessoais dos participantes, cuja
apreciagao devera ser também da competéncia das CE institucionais.

12.Real¢o a importancia dos pareceres do CNECV aplicaveis,
nomeadamente o 75/Setembro de 2013, referente a esta Proposta de
Lei.

13.Proponho a revisao dos artigos 72 e 82 no sentido de clarificar, sem
margem para duvida, a protecdo dos menores e dos maiores incapazes
de dar consentimento, seguindo as recomendacgdes internacionais,
nomeadamente constantes do CDHB (a Convencdo de Oviedo -
Convengdo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina).

14.Como Presidente de uma Comiss3o de Etica de uma Escola Médica
preocupa-me seriamente o prazo excecionalmente curto para a
emissao de parecer sobre os projetos de investigacdo que lhe sdo
submetidos, considerando sobretudo o facto de os seus membros n3o
serem profissionalizados.

15.Parece-me estranho que a Comissdo de Etica Competente possa
dispensar um contrato financeiro, uma vez que existindo custos, diretos
ou indiretos, por exemplo de eventuais compensacdes dos
participantes e dos investigadores, esse contrato ja existe.

16.0 mesmo em relagdo aos Seguros que devem sempre existir nos
estudos com intervengdo, como garantia para os participantes.

17.Compete as CE verificar se, para cada estudo em apreco, todas as
exigéncias sdo cumpridas, ndo esquecendo a visdo local da questio.

18.Sou tentado a reiterar a ideia ja expressa na RedEtica de que este
diploma legal fosse classificado como uma Lei dos Ensaios Clinicos e que
se deixasse para a Lei das Comissdes de Etica o que lhes respeita.

19.Parece-me demasiado pesada a ideia de que o Registo Nacional de
Estudos Clinicos o seja de toda a Investigacdo Clinica. Parece-me porém
adequado que o fosse para os Ensaios Clinicos.

20.Seria de grande utilidade a elaboragdo de uma Carta da Investigacdo
Cientifica em Portugal, a semelhanga do que se passa noutros paises
como a Franga, os EUA, o Canada, e a Australia.



