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Assunto: Ensaios clinicos

Destinatarios: Comissio de Etica para a Investigagio Clinica (CEIC)

Ex.™ Sr. Presidente da Assembleia da Republica

A Lei n° 46/2004, de 19 de Agosto, procedeu a revisao da legislacdo nacional
aplicavel aos ensaios clinicos de medicamentos de uso humano e de
medicamentos experimentais, transpondo para a ordem juridica interna a
Directiva n° 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de Abril,
relativa a aplicacdo das boas praticas clinicas na conducao dos ensaios clinicos

de medicamentos de uso humano.

Os ensaios clinicos constituem um desiderato considerado essencial ndo sé na
perspectiva da salde publica e proteccdo dos direitos e interesses
fundamentais dos cidaddos, mas também como instrumento para a promocéao
do conhecimento na prestagdo de cuidados de salde e da capacidade da
industria portuguesa para assumir um papel mais activo nos dominios da
investigacdo e desenvolvimento tecnolégico, com consequéncias directas no
crescimento da economia nacional e no prestigio das instituicbes da saude
portuguesas.

De acordo com a legislagdo em vigor, a Comissdo de Etica para a Investigacao
Clinica (CEIC), criada pelo artigo 18° da Lei n°® 46/2004, de 19 de Agosto, emite

os pareceres relativos a realizacao de ensaios clinicos, podendo incumbir uma
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comissdo de ética para a salde (CES) da emissdo do parecer unico, cabendo
ao INFARMED emitir as competentes autorizagdes de realizacdo de ensaios

clinicos.

Tem sido publicamente noticiada a existéncia de diversas dificuldades que
apontam para um ambiente tendencialmente menos favoravel a condugao de
investigacao clinica no nosso Pais, levando ao seu abandono em favor de
outros paises da Europa ou de outros continentes. Entre os factores apontados
sao referidos a falta de centros vocacionados para a investigacao clinica e as
dificuldades existentes nas unidades de salde e os longos tempos de decisao
para aprovacao dos contratos de realizacido dos ensaios, 0 que tem levado
frequentemente ao abandono de ensaios no nosso Pais, inclusive quando ja

autorizados.

Neste contexto, os deputados abaixo assinados, ao abrigo da alinea d) do artigo
156° da Constituicdo e da alinea d) do artigo 4° do Regimento da Assembleia da

Republica, vém requerer as seguintes informagdes:

- Numero de ensaios clinicos 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 industria farmacéutica ou por outras entidades;

- Sem prejuizo da analise da informacéo solicitada no ponto anterior, solicita-se,
pois, a indicacdo do numero de unidades onde se realizam ensaios clinicos e o
numero de ensaios realizados em cada unidade e em cada ano para o periodo
acima indicado. Solicita-se, igualmente, a indicacdo do numero de ensaios
autorizados e que néo iniciaram a sua realizagéo.

- Por dultimo, solicita-se em relagdo aos valores do investimento em 1&D
divulgados pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior, os valores
que correspondem a investimento na realizagcdo de investigacédo clinica e,

concretamente, em ensaios clinicos.
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- Numa recente reunido realizada no INFARMED, o Secretario de Estado da
Saude referiu a criacdo de uma Plataforma para a Promogéo da Investigacao
Clinica. Solicita-se, pois, indicagdo dos moldes em que tal Plataforma vai
funcionar, para quando o seu inicio, como serd dirigida, que acgbes vai
promover, que meios vai afectar a promogéo da investigacéo clinica e, ainda,
que entidades envolvera.

Palacio de Sido Bento, 6 de Janeiro de 2010.

Os Deputados do PSD
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