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Ex.moSr. Presidente da Assembleia da República

A Lei nO46/2004, de 19 de Agasta, pro.cedeu à revisão. da legislação. nacio.nal.1--1 ~'"
aplicável aos ensaias clínicas de medicamento.s de uso. humano. e de

medicamento.s experimentais, transpo.ndo. para a ardem jurídica interna a

Directiva nO2001/20/CE, do. Parlamento. Europeu e do. Co.nselho., de 4 de Abril,

relativa à aplicação. das bo.as práticas clínicas na co.ndução. das ensaias clínicas

de medicamento.s de uso. humano..

Os ensaias clínicas co.nstituemum desiderato.co.nsiderado.essencial não.só na

perspectiva da saúde pública e protecção. das direitas e interesses

fundamentais das cidadão.s, mas também co.mo.instrumento.para a pro.mo.ção.

do. co.nhecimento.na prestação. de cuidadas de saúde e da capacidade da

indústria po.rtuguesa para assumir um papel mais activo. nas do.mínio.sda

investigação. e desenvo.lvimento.tecno.lógico.,co.m co.nsequências directas no.

crescimento. da eco.no.mianacio.nal e no. prestígio. das instituições da saúde

po.rtuguesas.

De aco.rdo.co.m a legislação. em viga r, a Co.missão. de Ética para a Investigação.

Clínica (CEIC), criada pelo. artigo. 18° da Lei nO46/2004, de 19 de Agasta, emite
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os pareceresrelativosà realizaçãode ensaiosclínicos,podendoincumbiruma

comissãode ética para a saúde(CES)da emissãodo parecerúnico,cabendo
ao INFARMEDemitir as com etentes autoriza ões de realiza ão de

ensaios clínicos.

Tem sido publicamente noticiada a existência de diversas dificuldades que

apontam para um ambiente tendencialmente menos favorável à condução de

investigação clínica no nosso País, levando ao seu abandono em favor de

outros países da Europa ou de outros continentes. Entre os factores apontados

são referidos a falta de centros vocacionados para a investigação clínica e as

dificuldades existentes nas unidades de saúde e os longos tempos de decisão

para aprovação dos contratos de realização dos ensaios, o que tem levado

frequentemente ao abandono de ensaios no nosso País, inclusive quando já

autorizados.

Neste contexto, os deputados abaixo assinados, ao abrigo da alínea d) do artigo

1560 da Constituição e da alínea d) do artigo 40do Regimento da Assembleia da

República, vêm requerer as seguintes informações:

- Número de ensaios clínicos submetidos, autorizados e iniciados nos anos de

2004, 2005, 2006, 2007, 2008 e 2009, indicando as fases a que se refere cada

ensaio e os promovidos pela indústria farmacêutica ou por outras entidades;

- Sem prejuízo da análise da informação solicitada no ponto anterior, solicita-se,

pois, a indicação do número de unidades onde se realizam ensaios clínicos e o

número de ensaios realizados em cada unidade e em cada ano para o período

acima indicado. Solicita-se, igualmente, a indicação do número de ensaios

autorizados e que não iniciaram a sua realização.

- Numa reunião realizada recentemente no INFARMED, foi anunciada por parte

da tutela a criação de uma Plataforma para a Promoção da Investigação

Clínica. Solicita-se, pois, a indicação dos moldes em que tal Plataforma vai

funcionar, para quando o seu início, como será dirigida, que acções vai
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promover, que meios vai afectar à promoção da investigação clínica e, ainda,

que entidades envolverá.

Palácio de São Bento, 14 de Abril de 2010.


