‘S REPUBLICA
@) PORTUGUESA ' Infarmed

‘ B Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde, I.P.

Exma. Senhora
Presidente da Comissdao Parlamentar de Saude
Dra. Ana Abrunhosa

S: 244 — 27JAN2025 Palacio de S. Bento, Praga da Constituicao de 1976
1249-068 Lisboa

V /Ref: Email V/ Data: 18 /12/2024

N/ Ref.: 018/CD/Ass/2025 N/ Data: 27/01/2025

Assunto: Pedido de Parecer - Proposta de Lei n.2 16/XVI/1.2 (GOV) e Proposta de Lei n.2 17/XVI/1.2 (GOV)
| Comissdo de Saude

Reportando-nos ao assunto em epigrafe, este Instituto manifesta a sua total concordancia com o teor
das Propostas de Lei n.2 16/XVI/1.2 (GOV) — «Regulamenta os ensaios clinicos de medicamentos para
uso humano» e da Proposta de Lei n.2 17/XVI/1.2 (GOV) — «Estabelece um novo quadro regulamentar de
investigacao clinica e os respetivos estudos de desempenho».

A elaboragdo destas propostas de Lei apresentadas pelo Governo a Assembleia da Republica, foram
acompanhadas e tiveram a participacao das duas entidades responsaveis pela regulagdo e avaliagao dos
pedidos de avaliagdo de ensaios clinicos de medicamentos de uso humano e investigacdo clinica de
dispositivos médicos e aos estudos de desempenho de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, o
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.) e a
Comiss3do de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC).

Estes diplomas, circunscrevem-se no quadro comunitdrio de aplicagdo direta dos Regulamentos da
Unido Europeia, a prever as normas nacionais que complementam a aplicagdo dos Regulamentos, tais
como determinar, no ambito nacional, as entidades competentes para efeitos do disposto no
Regulamento bem como complementar alguns aspetos em que o Regulamento permite que os Estados
membros o facam, dentro de determinados limites.

Neste enquadramento, e uma vez que o quadro nacional deverda, assim, contemplar um diploma de
execug¢do para os ensaios clinicos de medicamentos de uso humano, um para os dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagndstico in vitro no que respeita a investigacdo clinica e estudos de
desempenho, os diplomas contemplam a alteragdo do artigo 1.2 da Lei .2 21/2014, de 16 de abril (Lei de
investigacdo clinica) no sentido de clarificar que a mesma ndo se aplicara as matérias relativas aos
ensaios clinicos de medicamentos e investigacdo clinica de dispositivos médicos que deixaram de estar
em especial contempladas no dmbito da regulacdo da Lei .2 21/2014, de 16 de abril, por forca desde
logo da aplicagdo direta dos Regulamentos e das respetivas leis nacionais de execugdo
consubstanciadas nestas propostas de lei.
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Neste contexto, as propostas de Lei consagram expressamente como entidades competentes o
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED, I.P.), como
sendo a entidade competente responsdvel pela aplicacdo dos Regulamentos e o ponto de contacto
nacional e a Comiss3o de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) como comissdo de ética competente
para os efeitos previsto nos Regulamentos, estabelecendo as respetivas responsabilidades pela
avaliagdo técnico-cientifica e ética e os respetivos procedimentos e processo de decisao.

A - Especificamente no que se refere & proposta de Lei n.2 16/XVI/1.2 (GOV) — «Regulamenta os
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano»:

Esta proposta de Lei que que procede a execugdo, na ordem juridica interna do Reg. (UE) n.2 536/2014
do Parlamento e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo a realizagdo dos ensaios clinicos de
medicamentos de uso humano, consagra como ja referido o INFARMED,I.P., como sendo a entidade
competente responsavel pela aplicagdo do Regulamento e o ponto de contacto nacional para os efeitos
previstos no artigo 83.2 do Regulamento bem como a CEIC, enquanto a comissdo de ética competente
para os efeitos previsto no Regulamento, estabelecendo as respetivas responsabilidades pela avaliagao
técnico-cientifica e ética e os respetivos procedimentos e processo de decisdo.

Consagra um capitulo especial para a protecdo dos participantes do ensaio e seu consentimento
esclarecido, onde e na medida dos limites estabelecidos no Regulamento, se estabelecem condigGes
complementares relativamente ao consentimento esclarecido/assentimento na realizacdo dos ensaios
em menores e nos ensaios clinicos por grupos, exigindo-se o assentimento expresso por escrito dos
menores com idade igual ou superior a 16 anos e restringe-se a realizacdo de ensaios em sujeitos
maiores incapazes de prestar consentimento esclarecido, em particular aos que se encontrem em
acolhimento institucional. Estabelece-se ainda que compete a CEIC emitir parecer sobre a proposta do
promotor relativa a obtengdo de consentimento esclarecido através de um meio simplificado, previsto
para este tipo de ensaios.

Explicita os termos da Responsabilidade e compensac¢do por danos em que o promotor e o investigador
respondem, pelos danos patrimoniais e ndo patrimoniais que o ensaio clinico cause ao participante do
ensaio.

Reforca o ja disposto no Regulamento quanto ao fornecimento gratuito, sob responsabilidade do
promotor ao participante do ensaio clinico, no que se refere aos medicamentos experimentais, os
medicamentos auxiliares e os dispositivos médicos utilizados para a administracdo destes, bem como os
custos das consultas e exames complementares de diagndstico, cuja necessidade de utilizagdo decorra
apenas da pratica clinica prevista para a realizacdo do ensaio clinico e que sejam adicionais a pratica
clinica normal e estabelece-se os termos em que os medicamentos e os dispositivos médicos utilizados
no ensaio clinico deverao continuar a ser disponibilizados apds a conclusao do ensaio clinico.

Estabelece disposicdes especificas relativas aos termos da celebragdo de contrato financeiro entre o
promotor e o centro de ensaio clinico, que deve contemplar as condi¢des financeiras e aspetos
econdmicos relacionados com o ensaio, designadamente, a remuneragdo do centro e do investigador e
custos indiretos associados ao ensaio clinico, que integraram o pedido e que foram objeto de avaliagdo
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Estabelece igualmente algumas disposicdes que traduzem algumas especificidades no ambito dos
medicamentos experimentais e medicamentos auxiliares, avaliagdes de informagdes de seguranga,
requisitos linguisticos e regulam-se as matérias relativas a fiscalizacdo e controlo, infracdes, sancdes,
coimas e taxas.

Procede também a necessaria alteracdo do artigo 1.2 da Lei n.2 21/2014, de 16 de abril, no sentido de
clarificar qual passa a ser o regime aplicavel a realizagdo dos ensaios clinicos de medicamentos de uso
humano, a realizacdo da investigacdo clinica de dispositivos médicos e ao estudo de desempenho de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, que deixam de recair no ambito de aplicagdo desta Lei
n.2 21/2014, de 16 de abril.

Por ultimo, e em sede de disposi¢des finais e transitérias, sdo previstas algumas normas, que visam:

e garantir a atualizacdo da informacdo e a divulgacdo integrada dos estudos clinicos, prevendo a
necessidade de ser assegurada a articulagdo da informacdo a constar do Registo Nacional de
Estudos Clinicos, com a informagdo do Portal base de dados da Unido Europeia, designada
Clinical Trials Information System (CTIS);

e A possibilidade de poderem vir a ser fixados prazos mais curtos que os prazos maximos fixados
no Regulamento para os Ensaios clinicos mononacionais;

e A previsdo da promocdo e implementagdo de medidas necessarias a dotar os centros de
ensaios clinicos nas unidades do Servico Nacional de Saude, dos instrumentos especificos de
gestdo ja previstos em lei, designadamente através da constituicdo dos Centros de Investigacdo
Clinica como associagdes sem fins lucrativos, dotadas de autonomia financeira e de gestdo e na
constituicdo de centros de responsabilidade.

B . Proposta de Lei n.2 17/XVI/1.2 (GOV) — «Estabelece um novo quadro regulamentar de investigacdo
clinica e os respetivos estudos de desempenho:

Prevé-se numa Unica Lei as normas de execugdo de dois Regulamentos, o Reg. (UE) 2017/745 do
Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 2017 na parte a que se refere a investigacdo clinica de
dispositivos médicos e do Reg. (UE) 2017/746 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 2017, na
parte que se refere aos estudos de desempenho de dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

A proposta de Lei consagra nos capitulos iniciais as disposi¢cdes gerais aplicaveis a investigacdo clinica
de dispositivos e aos estudos de desempenho de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, onde
designadamente se consagram como entidades competentes o INFARMED, I.P. como sendo a entidade
competente responsdvel pela aplicacdo dos Regulamentos e a CEIC, a comissdo de ética competente
para os efeitos previsto nos Regulamentos.

Contempla-se um capitulo com as disposicOes especificas relativas a investiga¢do clinica de dispositivos
necessarias a execugdo do respetivo Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento e do Conselho, de 5 de
abril de 2017, onde sdo previstas:
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i) as especificidades relativas ao pedido as entidades competentes para a avaliagdo técnico-cientifica
e ética e os respetivos procedimentos e processo de decisado;

ii) as disposi¢cOes relativas a protecdo dos sujeitos da investigagdo clinica e consentimento
esclarecido, onde e na medida dos limites estabelecidos no Regulamento, se estabelecem condi¢des
complementares relativamente ao consentimento esclarecido/assentimento na realizacdo da
investigacdo clinica em menores, exigindo-se o assentimento expresso por escrito dos menores com
idade igual ou superior a 16 anos, restringe-se a realizagdo da investigacdo clinica em participantes
maiores incapazes de prestar consentimento esclarecido que se encontrem em acolhimento
institucional;

iii) os termos da responsabilidade e compensagdo por danos em que o promotor e o investigador
respondem, pelos danos patrimoniais e ndo patrimoniais que a investigagdo clinica cause ao
participante da investigacdo.

iv) as disposi¢cbes relativas ao fornecimento gratuito, sob responsabilidade do promotor, ao
participante da investigacdo clinica, no que se refere aos dispositivos médicos experimentais, aos
acessorios de dispositivos médicos, e demais dispositivos necessarios a sua utilizagdo, bem como os
dispositivos comparadores, os medicamentos a administrar, as consultas e exames complementares
de diagndstico, cuja necessidade de utilizagdo decorra apenas da pratica clinica prevista para a
realizacdo da investigacdo clinica e que sejam adicionais a pratica clinica normal e estabelecem-se os
termos em que os produtos ou procedimentos realizados na investigacao clinica deverao continuar a
ser disponibilizados apds a conclusdo da investigagao clinica;

v) as disposi¢cOes especificas relativas aos termos da celebragdo de contrato financeiro entre o
promotor e o centro de investigacdo clinica, que deve contemplar as condic¢Ges financeiras e aspetos
econdmicos relacionados com a investigacgdo clinica, designadamente, a remuneragao do centro e do
investigador e custos indiretos associados a investigacdo clinica, que integraram o pedido e que
foram objeto de avaliagdo.

vi) algumas disposicoes que traduzem especificidades complementares no ambito da rastreabilidade,
armazenamento, devolug¢do e destruicdo dos dispositivos experimentais, dos seus acessérios de
dispositivos médicos e dos demais dispositivos necessarios a sua utilizacdo, bem como os
dispositivos médicos comparadores e os medicamentos a administrar, bem como no ambito da
notificacdo e avaliacdo de informagbes de seguranca.

Igualmente para os estudos de desempenho de dispositivos médicos para diagndstico in vitro a
semelhanga do disposto no capitulo especifico para investigacdo clinica dos dispositivos médicos, se
contemplam as disposi¢des especificas semelhantes relativas a estudos de desempenho de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro necessarias a execu¢do do respetivo Regulamento(UE) 2017/746 do
Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 2017.

Seguem-se depois os capitulos que se aplicam a investigagcdo clinica de dispositivos e aos estudos de
desempenho de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, e onde se regulam as matérias relativas a
fiscalizagdo e controlo, infragdes, sangdes, coimas, taxas e as disposigdes complementares

Assim e no geral ambas as propostas de Lei consagram assim o regime que ja esta a ser aplicado em
Portugal por forca da aplicagdo direta dos Regulamentos Europeus. Na auséncia de lei propria de
execucdo especifica dos Regulamentos, as normas nacionais necessarias a aplicagdo dos regulamentos,
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ja em vigor ha varios anos, e que advém do regime previsto na atual Lei de Investigacdo Clinica,
encontram-se traduzidas nestas propostas de Lei.

De assinalar que a aplicacdo do regime previsto nestes regulamentos tem tido reflexos muito positivos
em Portugal nas areas da investigagdo traduzindo-se num aumento significativo quer do numero de
ensaios clinicos quer do numero das investigacdes clinicas e estudos de desempenho de dispositivos
médicos a decorrer em Portugal. Particularmente no que se refere aos ensaios clinicos autorizados, é de
assinalar que em 2023 verificou-se um aumento de cerca de 30% concretizando-se em 203 ensaios
clinicos autorizados em Portugal com consolidacdo desse crescimento em 2024 (198 ensaios clinicos
autorizados). Adicionalmente, no que se refere a ensaios clinicos submetidos, em 2024 é notada a
apresentacdo de 204 pedidos de ensaios clinicos face a 155 no ano de 2023.

Do ponto de vista formal apenas de sinalizar na proposta de Lei n.2 17/XVI/1.2 (GOV) a necessidade de
retificar a remissdo dos capitulos, no n.2 1 do artigo .2 2 que se devera remeter para os capitulos |, II,
Ill, V a VIl e no n.2 2 do artigo 2.2 para os capitulos I, Il, IV, V a VIII, e a necessidade de alterar a
numeracado do Capitulo relativo as Disposi¢Ges, complementares finais e transitdrias, para Capitulo VIII.

Reiterando-se a nossa concordancia relativamente ao teor das propostas de Lei ndo podemos deixar de
assinalar a importancia da sua aprovac¢do no sentido da adequada clarificagdo e consolidagdo do regime
aplicavel aos ensaios clinicos de medicamentos e investigacdo clinica e estudos de desempenho dos
dispositivos médicos no quadro da execu¢do dos Regulamentos (UE) n.2 536/2014 do Parlamento e do
Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo a realizacdo dos ensaios clinicos de medicamentos de uso
humano e Reg. (UE) 2017/745 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 2017 na parte a que se
refere a investigacdo clinica de dispositivos médicos e do Reg. (UE) 2017/746 do Parlamento e do
Conselho, de 5 de abril de 2017, na parte que se refere aos estudos de desempenho de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro

Com os melhores cumprimentos,

O Presidente do Conselho Diretivo
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