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COMENTARIO GLOBAL

De um modo geral, salientamos que estas propostas se revelam importantes para a
pratica da investigacao clinica em Portugal, permitindo adaptar as disposicdes legais em
vigor — em particular, previstas na Lei n.2 21/2014, de 16 de abril (“Lei da Investigacdo
Clinica”) — a pratica que hoje tem de ser seguida nos diferentes estudos, seja com
medicamentos, seja com dispositivos médicos, seja com dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro, que sejam desenvolvidos em Portugal, de acordo com o
Regulamento (UE) n. ° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril
de 2014 (“Regulamento dos Ensaios Clinicos”) e os Regulamentos (UE) 2017/745 e
2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017 (respetivamente,
“Regulamento dos Dispositivos Médicos” e “Regulamento dos Dispositivos de
Diagndstico In Vitro”).

De qualquer forma, ndo podemos deixar de referir que estas propostas podem
beneficiar de ajustes adicionais relevantes, que assegurem uma maior adequacgao das
solucdes a realidade pratica. Por outro lado, ndo podemos igualmente deixar de referir
que subsistem matérias que, por opc¢do do legislador e considerando anteriores
propostas de execu¢do do Regulamento dos Ensaios Clinicos, continuam omissas nestas
propostas, a saber:
— Divulgacdo de ensaios clinicos e de estudos com DMs e DIVs: as novas propostas
ndo regulam esta matéria, que estava anteriormente prevista no artigo 40.2 da
Lei da Investigacdo Clinica. Em consequéncia, mantém-se apenas a aprovacao
pelas entidades competentes das formas de divulgacdo do ensaio e
recrutamento dos participantes, submetidos com o pedido de autorizacao.

— Acesso aos dados do estudo pela equipa de monitorizacao e auditoria através do
investigador: as novas propostas continuam também omissas nesta matéria;
contudo, antecipamos que a CEIC venha a manter o entendimento defendido até
hoje, de acesso através do investigador.

— Recurso a medicamentos auxiliares ndo autorizados: a proposta aplicavel aos
ensaios clinicos é também omissa relativamente as situacbes em que seja
necessario recorrer a medicamentos auxiliares ndo autorizados, nomeadamente
no que diz respeito a sua entrada em territério nacional, situagao que deveria
ser especificamente regulada (de acordo com o Regulamento).

— Realizacdo da entrevista e obtencdo do consentimento informado: os
Regulamentos prevém que o consentimento informado devera ser recolhido por
um membro da equipa de investigacdo, de acordo com o direito nacional. As
propostas, apesar de preverem a intervencdo do médico assistente na recolha
do consentimento de menores e maiores incapazes, nao estabelecem um regime
geral sobre a competéncia para a recolha do consentimento informado. Assim,
entendemos que estas obrigacbes manter-se-do responsabilidade do
médico/investigador, ndo se antecipando alteracdes a este respeito.
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— Investigacdo futura: finalmente, ainda que o Regulamento dos Ensaios Clinicos
venha abrir esta oportunidade (artigo 28.2, n.2 2), a proposta mantém-se omissa
a este respeito, nao regulando especificamente o consentimento que pode ser
solicitado para este efeito.

PROPOSTA DE LEI N.2 16/XVI/1.2 (GOV) — REGULAMENTE 0S ENSAIOS CLINICOS DE
MEDICAMENTOS PARA Uso HUMANO

1. COMENTARIOS GERAIS:

A APIFARMA considera que esta proposta de Lei simplifica alguns dos processos
importantes para a competitividade de Portugal. Nesse sentido, enquanto Pais,
devemos, de facto, procurar adotar uma estratégia particularmente competitiva e agil
adoptando modelos de sucesso em detrimento da criagdao de barreiras adicionais e
exclusivas do nosso Pais.

Subsistem, no entanto, alguma duvidas que comentamos abaixo nos artigos
correspondentes.

Identificamos também ainda alguns pontos em relacdo a matérias omissas na Proposta
de Lei:

— Divulgacdo de ensaios clinicos: a nova proposta ndo regula esta matéria, que estava
anteriormente prevista no artigo 40.2 da Lei da Investigacdo Clinica. Desta forma,
para os ensaios clinicos, deixam de haver regras legais especificas em matéria de
divulgacao.

Em consequéncia, mantém-se apenas a aprovacao pelas entidades competentes das
formas de divulgacdao do ensaio e recrutamento dos participantes, previstas nos
documentos submetidos com o pedido de autorizagao.

— Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC) - qual a sua pertinéncia no contexto do
Clinical Trials Information System (CTIS), e quem ficara responsavel pela sua
atualizacao.

— Acesso aos dados do estudo pela equipa de monitorizagdo e auditoria através do
investigador: a nova proposta é também omissa nesta matéria; contudo,
antecipamos que a Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) venha a
manter o entendimento defendido até hoje, em linha com o que resulta da lei sobre
dados de saude (Lei n.2 12/2005).

— Recurso a medicamentos auxiliares ndo autorizados: a proposta é omissa
relativamente as situacOes em que seja necessario recorrer a medicamentos
auxiliares ndo autorizados, nomeadamente no que diz respeito a sua entrada em

Péagina 3 de 26




territério nacional, situacdao que deveria ser especificamente regulada (de acordo
com o Regulamento).

Realiza¢do da entrevista e obtengdo do consentimento informado: nesta matéria, o
Regulamento prevé que o consentimento informado devera ser recolhido por um
membro da equipa de investigagao, de acordo com o direito nacional.

A proposta, contudo, ndo veio a estabelecer regras especificas, nem a admitir que
outras pessoas qualificadas pudessem obter o consentimento informado do
participante.

Assim, entendemos que estas obrigacdes manter-se-do responsabilidade do
médico/investigador, ndo se antecipando alteracdes a este respeito.

Investigacdo futura: ainda que o Regulamento venha abrir esta oportunidade (artigo

28.2, n.2 2), a proposta mantém-se omissa a este respeito, ndo regulando
especificamente o consentimento que pode ser solicitado para este efeito.
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2. COMENTARIOS ESPECIFICOS:

Proposta de Lei Comentarios

Exposi¢ao dos Motivos Sem comentarios

CAPITULO |
Disposi¢Oes gerais

Artigo 1.2
Objeto

1- Apresente lei tem por objeto Sem comentarios
assegurar a execugao, na
ordem juridica interna, do
Regulamento (UE) n.2
536/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16
de abril de 2014, relativo aos
ensaios clinicos de
medicamentos para uso
humano.

2 - A presente lei procede ainda a | Subsistem duvidas relativamente a forma de coexisténcia com a
terceira alteracdo a Lei da Lei n2 21/2014, nomeadamente:

investigagdo clinica, aprovada | 1. Esta proposta de lei ndo revoga a atual Lei n® 21/2014,

pela Lei n.2 21/2014, de 16 de | sendo que a Unica alteracdo que introduz a Lei 21/2014 é ao seu
abril, alterada pelas Leis n.%s artigo 12.

73/2015, de 27 de julho, e 2.

Esta proposta de lei versa sobre varios pontos que estdo
49/2018, de 14 de agosto.

refletidos na Lei n2 21/2014, pelo que ndo poderdo os dois
diplomas vigorar em simultaneo, devendo, assim, essa situacdo
ser acautelada.

Artigo 2.2 Sem comentdrios
Regime dos ensaios clinicos

Artigo 3.2 Sem comentdrios
Defini¢des

CAPITULO Il
Entidades e procedimentos

Artigo 4.2
Entidades

1- OINFARMED - Autoridade Sem comentarios
Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P.
(INFARMED, I.P.), é a entidade
competente responsdvel pela
aplicacdo do Regulamento e é o
ponto de contacto nacional para
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Proposta de Lei

Comentarios

os efeitos previstos no artigo 83.2
do Regulamento.

A Comiss3o de Etica para a
Investigagdo Clinica (CEIC) é a
comissao de ética para os efeitos
previsto no Regulamento, sem
prejuizo do disposto no n.2 5.

Sem comentarios

Pela avaliagdo técnico-cientifica e
ética das partes | e Il do relatdrio
de avaliacdo de ensaios clinicos,
prevista nos artigos 6.2 e 7.2 do
Regulamento, e a avaliagdo de
pedidos de autorizacdo de
alteracdo substancial, prevista nos
artigos 18.2,20.2e 22.2do
Regulamento, sdo responsaveis:

Sem comentarios

a) O INFARMED, I.P., no que
respeita a avaliacdo técnico-
cientifica da parte | do
relatdrio de avaliacdo;

Sem comentarios

b) A CEIC no que se refere a
avaliacdo dos aspetos éticos
da parte | do relatério de
avaliagao, previstos nas
alineas a), b)ee)don.21do
artigo 6.2, e no que respeita a
parte Il do relatdrio de
avaliagao.

Sem comentarios

O INFARMED, I.P., é a entidade
responsavel pela consolidacao das
avaliagdes referidas no numero
anterior relativas a aspetos
abrangidos pela parte | do
relatério de avaliagdo e respetivas
alteragOes substanciais, de forma
a dar cumprimento aos
procedimentos e prazos previstos
no artigo 6.2 do Regulamento.

A proposta de lei estabelece que o INFARMED, I.P. é o “ponto de
contacto nacional para os efeitos previstos no artigo 832 do
Regulamento”, algo que, na pratica atual, ja se verifica. No
entanto o texto proposto para o artigo 42 pode levantar duvidas
sobre se o INFARMED, I.P. atuara como ponto de contacto unico
para contacto com o Promotor, ja que especifica a consolidagdo
das avaliagGes relativas aos aspetos da parte |, podendo surgir
incerteza sobre a possibilidade de também a CEIC contactar o
Promotor no ambito da avaliagdo da parte Il. A existéncia de
ponto de contacto que seja Unico capaz de centralizar/consolidar
as avaliagBes das partes | e Il parece-nos ser o modelo mais
desejavel.

Sugere-se a clarificacdo da redac¢do do texto de modo a garantir
um ponto de contacto Unico em Portugal (INFARMED).
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Proposta de Lei Comentarios

5- A CEIC pode, observado o disposto Sem comentarios
no artigo 92 do regulamento,
designar uma das comissdes de
ética, previstas no Decreto-Lei n.2
80/2018, de 15 de outubro, e que
integram a Rede Nacional das
Comissdes de Etica para a Saude,
para proceder a avaliacdo prevista
na alinea b) do n.2 3.

6 - OINFARMED, I.P., e a CEIC Sugere-se o estabelecimento das formas de articulagdo entre
estabelecem as formas de INFARMED e CEIC, garantindo que o INFARMED é o Unico ponto
articulacdo necessarias ao de contacto com o Promotor, centralizando a avaliagdo das
cumprimento dos prazos e Partes | e ll, articulando-se com a CEIC e cumprindo os prazos de

. . avaliacao.
procedimentos previstos no

Regulamento ) _ o
Salienta-se que no artigo 4.2 n.2 6 esta inscrito que as formas de

articulagdo entre o INFARMED, I.P. e a CEIC serdo definidas
posteriormente. Serd um trabalho interno as duas institui¢oes,
mas a sua realizacdo é fundamental para o cumprimento do
Regulamento.

Artigo 5.2
Apresentagdo de pedido, validagdo e
avaliagcao

1 - Os pedidos no ambito dos Sem comentdrios
procedimentos previstos no
Regulamento sdo realizados
através do portal da UE, previsto
no seu artigo 80.92.

2 - O INFARMED, I.P., ouvida a CEIC, Sem comentarios
valida a conformidade da instrugao
do pedido de autorizagdo de ensaio
clinico e conclui:

a) Se o ensaio clinico é Sem comentarios
abrangido pelo ambito de

aplica¢do do
Regulamento, e

b) Se o dossié do pedido esta Sem comentarios
completo nos termos do
anexo | ao Regulamento,
tendo igualmente em
consideragdo a validacao
efetuada pela CEIC, no
que se refere aos
elementos constantes do
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Proposta de Lei Comentarios

referido anexo relevantes
para o relatério de
avaliacao previsto no
artigo 7.2 do
Regulamento.

3 - Para efeitos do disposto na alinea Relativamente a seccdo N, relacionada com a Adequacao das

b) do nimero anterior, a CEIC Instalagdes, subsistem algumas duvidas:

valida a conformidade da instrucao

d_o pedidf) d‘? ensai? clinico no que 1) Necessidade de identificacio nominal da equipa do
diz respeito as sec¢cdes K, L, M, N, Centro de ensaio clinico

O, PeRdoanexolao 2) Declaragdo a ser emitida pelo “Diretor da

Regulamento. clinica/instituicdo do centro de ensaio clinico ou por

qualquer outra pessoa responsdvel”

Sugestao:

Sugere-se que seja clarificado que, em conformidade com o
Regulamento, esta declaracdo possa apenas referir o numero de
elementos / funcdes previstas nas equipas dos Centros,
removendo o requisito de identificagdo nominal dos elementos
envolvidos.

Solicita-se ainda clarificacdo de quem efetivamente podera
assinar esta declaragdo (exemplo, Diretor da Instituicdo, Diretor
Clinico, Diretor de Departamento, Diretor de Servico ou
Investigador Principal), ou se cabera a cada instituicdo definir a
“pessoa responsavel”.

4 - Concluindo-se que o dossié do Sem comentarios
pedido esta completo, é avaliada a
conformidade do dossié com aos
aspetos técnico-cientificos e éticos
previstos nos artigos 6.2 e 7.2 do
Regulamento.

5 - No caso de se tratar de um pedido Sem comentarios
de autoriza¢do de uma alteragao
substancial, a conformidade com o
anexo Il ao Regulamento é validada
nos termos seguintes:

a) Se aalteragdo substancial Sem comentarios
respeitar a um aspeto
abrangido pela parte | do
relatério de avaliagdo, a
validacdo é efetuada pelo
INFARMED, I.P., nos
termos previstos no artigo
17.2 do Regulamento;
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Proposta de Lei

Comentarios

b) Se a alteracao substancial
respeitar a um aspeto
abrangido pela parte Il do
relatério de avaliagdo, a
validacdo é efetuada pela
CEIC, nos termos do artigo
20.2 do Regulamento;

Sem comentaérios

c) Se aalteracao substancial
respeitar as partes | e |l do
relatdrio de avaliacdo, o
INFARMED, I.P., valida a
sua conformidade com
base na validacdo de
natureza vinculativa
efetuada pela CEIC no que
se refere aos aspetos
abrangidos pela parte I,
nos termos do artigo 21.2
do Regulamento.

Sem comentaérios

6 - Concluindo-se que o dossié do
pedido de autorizacao de
alteragdo substancial esta
completo, o processo é
avaliado pelas entidades
competentes, de acordo com
o disposto nos artigos 18.9,
20.2,21.2e22.2do
Regulamento, consoante
aplicavel.

Sem comentarios

Artigo 6.2
Decisao

Sem comentarios

Artigo 7.2
Medidas corretivas

Sem comentarios

CAPITULO Il

Protecdo dos sujeitos do ensaio e
consentimento esclarecido

Artigo 8.2
Protecdo dos sujeitos do ensaio e
consentimento esclarecido

1 - Para além do disposto no
Regulamento quanto a prote¢ao
dos sujeitos do ensaio e ao

Sem comentarios

Péagina 9 de 26




Proposta de Lei

Comentarios

consentimento esclarecido, a
participacdo de sujeitos no ensaio
clinico observa o disposto no
presente capitulo.

2 - Para efeitos do disposto no

Regulamento e na presente Lei o
representante legalmente
autorizado é uma pessoa singular
ou coletiva, uma entidade ou um
organismo que tem poderes, para
dar o consentimento esclarecido
em nome de um sujeito incapaz ou
de um menor, de acordo com a
legislagao em vigor.

Entendemos que uma remissdo genérica para a "legislacdo em
vigor" pode gerar bastantes duvidas aquando da implementagao
deste regime aplicdvel aos ensaios clinicos e, em particular, as
pessoas que se consideram que constituem o "representante
legal autorizado" do participante.

Por outro lado, entendemos também que poder-se-ia aproveitar
este momento para atribuir ao cuidador informal, que é uma
pessoa que acompanha em situacdes de doenca, a possibilidade
de atuar como 'representante legal autorizado" nestas
situacdes, quando ndo exista acompanhante (ao abrigo do
Regime Legal do Maior Acompanhado) nem procurador de
cuidados de saude (ao abrigo do Regime das Diretivas
Antecipadas de Vontade) nomeado, por forma a facilitar a
representacdo destas pessoas e agilizar a sua possivel
participacdo num ensaio clinico (que podera afigurar-se
determinante para a melhoria do estado de saude da pessoa).

Solicita-se, assim, clarificacdo relativamente a definicdo de
Representante Legalmente Autorizado.

Poderd, por exemplo, o cuidador ou familiar direto tomar
decisdo de participagdo no ensaio clinico em representagdo do
sujeito? Se sim, em que circunstancias?

A impossibilidade de se apresentar uma procuragdo formal em
nome do sujeito praticamente impossibilita a execugdo de
ensaios clinicos na drea emergencial, em Portugal.

Sugestdo: Incluir a definicdo do representante legalmente
autorizado. Detalhar quais as circunstancias que o cuidador /
familiar préximo pode tomar a decisdo sobre a participa¢do do
sujeito no ensaio clinico, sem que seja necessario a apresentacao
de procuracgao.

Artigo 9.2
Ensaios clinicos em menores

1- Arealiza¢do de ensaios clinicos em

menores deve respeitar a sua
vontade em participar, e sempre
gue o menor com idade inferior a
16 anos, seja capaz de formar uma
opinido e de avaliar as
informacdes que Ihe sdo
fornecidas, para além do
consentimento esclarecido do seu
representante legalmente

Sem comentarios
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Proposta de Lei

Comentarios

autorizado, deve ser obtido,
independentemente da forma, o
seu assentimento para participar
no ensaio clinico.

No caso de menor com idade igual
ou superior a 16 anos, a sua
participacao s6 pode ocorrer se,
para além do consentimento
esclarecido do seu representante
legalmente autorizado, for obtido o
seu assentimento.

Sem comentarios

w
1

O consentimento esclarecido e o
assentimento referidos nos
numeros anteriores podem ser
revogados a todo o tempo, sem
prejuizo para o menor.

Sugere-se introduzir “e/ou”, lendo-se “o consentimento
esclarecido e/ou o assentimento”, devendo depois indicar-se
guais as consequéncias de tal revogacao.

S
1

O disposto nos numeros anteriores
é também aplicdvel para efeitos do
disposto na alinea a) do n.2 2 do
artigo 35.2 do Regulamento.

Sem comentarios

(0]
1

Sempre que, no decurso do ensaio
clinico, o menor atinja os 16 anos
de idade, deve obter-se o seu
assentimento que
obrigatoriamente deve revestir a
forma escrita antes que este possa
continuar a sua participagao no
ensaio, sem prejuizo de se manter
valido o consentimento do seu
representante legalmente
autorizado.

Sem comentarios

(o)}
1

Sempre que, no decurso do ensaio
clinico, o menor atinja a
maioridade, deve obter-se
expressamente o seu
consentimento esclarecido que
obrigatoriamente deve revestir a
forma escrita antes que este possa
continuar a sua participagao no
ensaio, nos termos previstos no n.2
3 do artigo 32.2 do Regulamento.

Sem comentarios

~
1

Um menor sujeito a medida de
acolhimento ou a medida
institucional, nos termos da
legislacao, ndo pode ser sujeito de
um ensaio clinico, salvo se da ndo
participacao no ensaio resultar um
potencial prejuizo ou desvantagem
para o menotr.

Sem comentarios
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Proposta de Lei

Comentarios

8 - As circunstancias referidas no

numero anterior devem ser
atestadas pelo médico assistente.

Sugere-se a clarificagdo do que aconteceria nestas circunstancias
e a quem caberia a responsabilidade de consentir na
participacao, a semelhanca do que ocorre no artigo 10.2, n.2 3.

Sugere-se ainda adicionar clarificacdo sobre o que se entende
por ‘médico assistente’, (por exemplo, podera ser um médico
que integre a equipa do Centro de ensaio clinico)?

Artigo 10.2

Ensaios clinicos em sujeitos maiores
incapazes de prestar consentimento

esclarecido

1-

Sem prejuizo do disposto no
numero seguinte, no caso de
sujeitos maiores incapazes de
prestar consentimento
esclarecido, que ndo tenham
dado, nem recusado dar, o seu
consentimento esclarecido antes
do inicio da sua incapacidade, um
ensaio clinico apenas pode ser
realizado, nos termos e condicbes
previstas no artigo 31.2 do
Regulamento.

Sem comentarios

O ensaio clinico ndo pode ser
realizado em sujeito maior incapaz
de prestar consentimento
esclarecido que se encontre
acolhimento institucional, nos
termos da legislagao, salvo se da
nao realizacdo do ensaio resultar
um potencial prejuizo ou
desvantagem para o mesmo.

Sem comentarios

Nas circunstancias referidas no
numero anterior, o consentimento
esclarecido por parte do seu
representante legalmente
autorizado é prestado em
articulagdo com o médico
assistente.

Sugere-se adicionar clarificacdo sobre o que se entende por
‘médico assistente’, (por exemplo, podera ser um médico que
integre a equipa do Centro de ensaio clinico)?

Artigo 11.2

Consentimento esclarecido de
ensaios clinicos por grupos
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Proposta de Lei

Comentarios

1 -

Sem prejuizo do disposto na
presente lei e no Regulamento
guanto ao consentimento
esclarecido, quando o ensaio
clinico se realizar exclusivamente
em Portugal, o investigador pode
obter consentimento esclarecido
por meio simplificado, nos termos
do n.2 2 do artigo 30.2 do
Regulamento, desde que se
encontrem reunidas as condicdes
previstas nos n.2s 3 e 4 do artigo
30.2 do Regulamento.

Relativamente a obtencdo do consentimento por meio
simplificado, o ponto 3. do artigo 30.2 do Regulamento ndo
clarifica quais os métodos aceites (exemplo: verbal e
posteriormente escrito).

Sugestdo: Adicionar descricdo dos métodos aceites para
obtencdo de consentimento simplificado.

D -

A CEIC deve emitir parecer sobre a
proposta do promotor relativa a
obtencdo de consentimento
esclarecido através de um meio
simplificado conforme previsto no
ndmero anterior.

Sem comentarios

Artigo 12.2
Responsabilidade e compensacao por
danos
1- O promotor e o investigador Sem comentarios
respondem, de forma solidaria e
independentemente de culpa,
pelos danos patrimoniais e ndo
patrimoniais que o ensaio clinico
cause ao sujeito do ensaio.
2 - O promotor deve Salienta-se que as condig¢des de cobertura do seguro nao ficardo
obrigatoriamente contratar um definidas na Proposta de Lei.
seguro destinado a cobrir a
responsabilidade civil referida no | Sugestao: Definir neste documento as condi¢gdes minimas do
ndmero anterior, adequada a seguro, de modo a estarem alinhadas com os restantes Estados
natureza e 3 extens3o do risco. Membros e evitar condigdes especificas para Portugal.
Alternativamente, manter o clausulado da Lei 21/2014 sem
definicdo destas condicdes, uma vez que Portugal cumpre o
exigido pelo Regulamento — “a existéncia de um sistema de
indemnizagdo de quaisquer danos sofridos por um sujeito em
resultado da participagdo num ensaio clinico conduzido no seu
territdrio, sob a forma de seguro, contratado pelo Promotor.”
3 - O promotor de ensaio clinico com | Consideramos que a formulacdo deste n.2 3 representa alguns

minima intervencdo pode ser
dispensado pela CEIC de contratar
o seguro de responsabilidade civil
especifico referido no niumero

desafios interpretativos, uma vez que parece ndo existir uma
diferenga entre o seguro referido no n.2 2 e a declaragdo de
seguro de responsabilidade civil referida no n.2 3.
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Proposta de Lei

Comentarios

anterior, caso apresente uma
declaracdo de seguro de
responsabilidade civil que cubra
os danos previstos non.2 1.

Conhecendo a evolugdo histdrica desta proposta de lei,
compreendemos que a redacdo aqui existente resulta da
circunstancia de, inicialmente, este artigo prever que as
condicbes concretas do seguro de responsabilidade civil seriam
determinadas através de Portaria do membro do Governo
competente; concluindo-se que, nos ensaios de minima
intervencdo, sem prejuizo de se manter a obrigacdo de
contratacdo de seguro, esse seguro nao teria de cumprir as
exigéncias especificas da Portaria a aprovar.

Deixando de existir regulacdo posterior em Portaria (solugdo que
aplaudimos dado que o que se considerem condi¢des adequadas
do seguro variam em funcdo de cada situacdo concreta),
entendemos que fica por determinar o sentido normativo desta
disposicdo, ndo se compreendo a distingdo existente entre o
seguro a exigir em caso de ensaios clinicos e o seguro a exigir em
caso de ensaios clinicos de minima intervengao.

Com efeito, sugerimos que esta norma seja clarificada; para o
efeito, propomos que seja adotada uma solugdo similar ao que
sabemos que existe noutros paises europeus, prevendo-se que a
contratacdo do seguro seja dispensada, nos ensaios de minima
intervengdo, sempre que os danos em causa sejam cobertos por
um seguro de responsabilidade individual ou coletiva geral
mantido pelo centro de estudo.

Sugestao: O promotor de ensaio clinico com minima intervengao
pode ser dispensado pela CEIC de contratar o seguro de
responsabilidade civil especifico referido no nimero anterior,
caso apresente uma declaracao que demonstre que os danos
previstos no n.2 1 ja se encontram cobertos por sistemas de
compensacao dos danos em vigor.

4 - Os danos que afetem a saude do
sujeito do ensaio durante a
realiza¢do do ensaio clinico e no
ano seguinte a conclusdo da sua
participagao presumem-se
causados pelo ensaio clinico

Solicita-se clarificagdo sobre a defini¢cao de conclusdo do ensaio.
Refere-se a conclusdo do participante no estudo, conclusdo do
ensaio em Portugal ou conclusdo do ensaio a nivel global?

Este ponto parece sugerir que os ‘danos que afetem a saude do
sujeito do ensaio’ durante a realizagdo do mesmo e no ano
seguinte a sua conclusdo, sdo sempre causados pelo ensaio
clinico.

Sugestdo: Clarificacdo da conclusdo do ensaio e nova redacgdo do
ponto, exemplo: “os danos que afetem a saude do sujeito do
ensaio durante a realizacdo do ensaio clinico e no ano seguinte a
sua conclusdo presumivelmente causados pelo ensaio clinico”.

5- A avaliagdo efetuada pelo
INFARMED, I.P. ou pela CEIC ndo
constitui causa de exclusdo ou de
limitacdo da responsabilidade
prevista no presente artigo.

Sem comentarios
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6 - O disposto no Regulamento e na
presente lei ndo constitui
fundamento para eximir o
promotor, o investigador, os
membros da respetiva equipa de
investigacdo ou o centro de ensaio
clinico das formas de
responsabilidade disciplinar, civil,
contraordenacional ou penal
estabelecidas na lei.

Artigo 13.2
Medicamentos experimentais, outros
medicamentos e procedimentos sem

custos para o sujeito do ensaio

Sem comentarios

Artigo 14.2

Continuagao de tratamento apés o
ensaio

1- Apds a conclusdo do ensaio
clinico, os medicamentos e os
dispositivos médicos utilizados
para a respetiva administracao a
que se refere o artigo anterior
devem ser disponibilizados
gratuitamente ao sujeito do
ensaio, sob responsabilidade do
promotor, desde que e enquanto
o investigador considere
indispensavel a continuacdo da
sua utilizacdo pelo sujeito do
ensaio e ndo existam alternativas
terapéuticas de eficacia e
seguranca equipardveis.

Compreendemos que as condi¢cbes para a continuacdo do
tratamento apdés a conclusdo do ensaio, sem prejuizo de
comportarem necessariamente uma avaliagdo por parte do
investigador, devem pressupor que os resultados obtidos com a
utilizacdo do medicamento no contexto do ensaio ndo sejam
negativos.

Por outras palavras, é nosso entendimento que, num cenario em
gue os resultados do ensaio clinico conduzam a conclusdo de que
um dos endpoints do ensaio clinico nado foi atingido, ndo devera
manter-se a utilizacdo do medicamento apds a realizacdo do
ensaio, ndo so porque existe uma razado de base relacionada com
a seguranga do medicamento que o prejudica, mas também
porque esse cenario pode determinar, em ultima instancia, que
a obrigacdo de fornecimento se mantém eternamente (dado que
o medicamento nunca sera introduzido no mercado, para efeitos
do n.2 2), situagdo que se afigura incomportavel para o
promotor.

Sugere-se a clarificacdo quanto a obrigatoriedade do
fornecimento do medicamento experimental apds a conclusdo
do ensaio, nas situagdes em que por motivos metodoldgicos nao
é possivel ter conhecimento do tratamento administrado ao
participante.

Na realidade, dado que em fases precoces de desenvolvimento
clinico poderdo ndo existir ainda dados de seguranca suficientes
para suportar a manutenc¢do do tratamento a longo prazo,
sugere-se que seja incluida na Lei esta possibilidade, mas ndo
obrigatoriedade. A Lei deveria deixar claro que a obrigatoriedade
do fornecimento gratuito do medicamento apds o ensaio clinico
so sera justificavel para estudos de fase Ill, e apenas quando os
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resultados forem positivos. Nao faz sentido exigir essa obrigacdo
para medicamentos em fase | ou Il, pois estdo em etapas iniciais
de desenvolvimento e ainda ndao tém eficacia comprovada.

A propria CEIC ja emitiu orientagdes mais especificas sobre esta
tematica e esta poderia ser uma boa oportunidade para as
colocar na Lei.

Acresce ainda a possibilidade de constrangimentos de fabrico do
medicamento fora do contexto do ensaio clinico em fases pré
Autorizacdo de Introducdo no Mercado, e a impossibilidade de
planeamento do fornecimento sem critério temporal definido.

Sugestao:

Apds a conclusGo do ensaio clinico, os medicamentos e os
dispositivos médicos utilizados para a respetiva administra¢do a
que se refere o artigo anterior poderéo ser disponibilizados
gratuitamente ao sujeito do ensaio, sob responsabilidade do
promotor, caso este tenha manifestado a sua disponibilidade
para o fornecimento, e desde que o ensaio clinico ndo obtenha
resultados negativos e enquanto o investigador considere
indispensdvel a continuagdo da sua utilizagdo pelo sujeito do
ensaio e ndo existam alternativas terapéuticas de eficdcia e
seguranga equipardveis.

Numa perspetiva de implementagcdo de CTR (Clinical Trial
Regulation), com vista ao estabelecimento de um
enquadramento favoravel a realizagdo de ECs, o conceito de
"indispensdvel" deveria alinhar com a pratica atual dos paises da
Unido Europeia que operam ao abrigo do mesmo regulamento.

2 - Aobrigacao do promotor de
disponibilizar gratuitamente o
medicamento ao sujeito do
ensaio, e os dispositivos médicos
para a respetiva administragao, de
acordo com o previsto no numero
anterior, mantém-se, até a sua
efetiva introducdo no setor da
distribuicdo e a garantia do seu
acesso nos estabelecimentos do
Servigo Nacional de Saude, nos
termos a definir através de
Portaria do membro do Governo
responsavel pela area da saude.

Como comentario geral em relagdo a esta disposicado,
entendemos ser relevante salientar que esta se encontra
alinhada com as atuais condi¢cbes legais que regulam a
continuagdo do tratamento apds a conclusdo do ensaio clinico.

Porém, ndo podemos deixar de reconhecer que este regime, no
momento de aplicacdo, levanta algumas duvidas estruturais,
nomeadamente: (i) por um lado, quanto aos limites da duracdo
desta obrigacdo do promotor, nas situacbes em que o
medicamento ndo sera nunca comercializado, porque ndo reline
as condicGes necessarias a respetiva comercializagdo; (ii) por
outro lado, e ainda relacionada com a primeira situacao, quando
estd em causa um estudo de fase iniciais (I e Il), com
medicamentos em estadios de desenvolvimento iniciais; (iii)
finalmente, quando o medicamento nunca chega a ser
introduzido nos estabelecimentos do SNS, por motivos ndo
imputaveis ao titular de AIM, mas por questdes orgamentais (ndo
sendo aprovado em sede de procedimentos de avaliagdo prévia).
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Estas condi¢des reunidas podem conduzir a situagdes em que a
continuacdo do tratamento apresenta contornos duvidosos, seja
por potencialmente determinar uma obrigacdo eterna para o
promotor, seja por conduzir a manutencao da utilizacdo de um
medicamento num estadio de desenvolvimento muito inicial. Em
face do exposto, sugerimos atualizar a redacdo do artigo para
salvaguardar as situacdes em que os medicamentos ndo venham
a ser introduzidos no SNS.

Adicionalmente, por entendermos que as condi¢des de exclusdo
melhor definidas acima merecem uma avaliacdo e um detalhe
nao compativel com a regulagdo em sede de Lei, sugerimos que
estas condi¢Ges sejam descriminadas em sede da Portaria que
serd preparada pelo Governo, determinando-se (i) o espectro de
estudos abrangidos por esta obrigacdo e (ii) os limites temporais
desta obrigacdo, excluindo-se os casos em que o medicamento
ndo obtenha a respetiva autorizacdo de comercializagdo (AIM)
ou em que as condigdes para o reembolso/comparticipagdo
sejam rejeitadas.

Sugere-se, assim, a revisdo da redac¢do desta cldusula, dado nao
ser inteiramente explicita a frase “efetiva introdugdo no setor da
distribuigcdo e a garantia do seu acesso nos estabelecimentos do
Servico Nacional de Saude”.

Importa ainda definir as condi¢des de aplicabilidade deste
requisito, especificamente:

1) Se esta circunscrito ao mercado hospitalar publico, e ndo
ao ambulatdrio, e se as instituicdes privadas se
encontram excluidas;

2) Como se aplica aos medicamentos de ambulatério;

3) Se é aplicavel a todas as fases de desenvolvimento
clinico, em alinhamento com o comentario anterior;

4) Se é mantido sem limite temporal definido,
independentemente do processo de avaliacdio do
produto / indicacdo terapéutica.

Sugere-se a clarificacdo de todos estes pontos na futura Lei,
nomeadamente o estabelecimento da obrigatoriedade de
fornecimento vinculada a fase do estudo (por exemplo fase lll e
IV) e/ou a maturidade do produto (por exemplo, um produto ja
conhecido e que esteja a ser estudado para outra indicagdao
terapéutica), excluindo-se assim fases muito precoces de
investigacdo, em que o conhecimento do perfil de seguranca e
eficacia do produto ndo estd ainda estabelecido.

A introdugdo de um prazo para esta gratuitidade é considerada
justificdvel, a semelhangca do que acontece com outros
mecanismo de acesso precoce, permitindo assim um elemento
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de previsibilidade, fundamental para a inclusdo de Portugal em
investiga¢do internacional.

Sugestao:

A disponibilizagdo gratuita do medicamento ao sujeito do
ensaio, e os dispositivos médicos para a respetiva administragdo,
de acordo com o previsto no numero anterior, mantém-se, até a
sua autoriza¢do de introdugdo no mercado (AIM) para a
indicagdo terapéutica em causa, nos termos a definir através de
Portaria do membro do Governo responsdvel pela drea da saude.

3 - Para efeitos do disposto non.2 1,
o investigador deve:

a) Obter o consentimento Sem comentarios
esclarecido do sujeito do
ensaio ou do seu
representante legalmente
autorizado;

b) Elaborar um relatdrio
clinico justificativo da
necessidade de
continuagdo do
tratamento;

c¢) Comunicar ao
INFARMED, I.P., A CEIC e
ao responsavel pela
unidade de satude, no mais
curto prazo possivel, a
continuagao do
tratamento, bem como da
administragdo do
medicamento;

d) Notificar INFARMED, I.P.,
das reacdes e dos
acontecimentos adversos
que ocorram no decurso
da administrag¢ao do
medicamento.

CAPITULO IV
Contrato

Artigo 15.2
Contrato

1- O promotor, celebra com o Reconhece-se a simplificagdo do processo de contrata¢do, e o
centro de ensaio clinico um alinhamento com os requisitos da maioria dos Estados Membros,
contrato, que integra as garantindo-se que apenas as disposi¢des financeiras sdo objecto

disposicdes financeiras e outras | de @valiagdo e aprovacdo.

a que se refere a letra P do
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anexo | ao Regulamento, que
integram o pedido e sdo objeto
de avaliacdo e aprovacao no
procedimento de autorizagao do

ensaio.

2 - O contrato que Entendemos que a exigéncia de formalizacdo do contrato é
contemple os termos e claramente independente da avaliacdao, embora se salvaguarde
condigdes referidas no niimero que este s6 produza efeito apdés a emissdao do
anterior, pode ser formalizado parecer/autorizagéo, 0 que consideramos ser perfeitamente
antes, durante ou Justificavel.
imediatamente apds a ) )
notificacdo ao promotor da .Conth:lo, (3 cons@era.ndo a nec.e55|dade dg f:l(.)tar 0s centroslc?e

o s _ | investigacdo nacionais de maior competitividade no cenario
decisdo de autorizagdo do ensaio Europeu, sugere-se a introducdo de prazo maximo de 15 dias
clinico, s6 podendo, no entanto, | para a formalizagdo do contrato apés a notificacio de decisdo de
e em qualquer caso, produzir os | autorizac3o de realiza¢3o do ensaio clinico.
seus efeitos, apds a notificacao
de decisdo de autorizacdo de
realizacdo do ensaio clinico.

3 - OINFARMED, I.P., em Sem comentarios
articulagdo com a CEIC, pode
divulgar orientacGes a que se
refere on.2 1.

4 - E aplicavel quanto a remuneracdo Sem comentarios

do investigador o disposto no
artigo 14.2 da Lei n.2 21/2014, de
16 de abril.

CAPITULO V

Medicamentos experimentais e
medicamentos auxiliares

Artigo 16.2
Autorizacao de fabrico e importacao

Sem comentarios

Artigo 17.2
Rastreabilidade, armazenamento,
devolugao e destruicao de
medicamentos experimentais

3- As informagdes pertinentes
relativas a rastreabilidade,
armazenamento, devolugao e
destruicao dos medicamentos
devem constar do dossié de
pedido de autorizagdo do
ensaio clinico.

Presentemente ndo é submetida a informacdo do circuito do
medicamento, por nao ser exigida pela CEIC.

Com a introducdo desta exigéncia na Lei, corre-se o risco de ter
qgue submeter este documento para todos os centros de
investigacdo participantes em Portugal, com impacto na
submissdo as autoridades ja que as farmacias hospitalares
demoravam a providenciar a respectiva declaracdao. Logo a
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necessidade da declaracdo, pode causar atraso na recolha de
documentacgdo para a submissao, sem valor acrescentado.

CAPITULO VI
Avaliacao de informagdes de
seguranga
Artigo 18.2 Sem comentarios
Avaliacdo de informagées de
seguranga
CAPITULO VII
Requisitos linguisticos
Artigo 19.2 O facto de os documentos que integram o dossier de pedido de
Idioma autorizagdo de ensaio clinico poderem ser redigidos em lingua
inglesa é um fator positivo e facilitador na gestdo do processo
(salvaguardando a lingua portuguesa nas situacGes de
comunicag0es destinadas aos Participantes). Do mesmo modo, a
possibilidade de a rotulagem poder ser em lingua inglesa nos
casos de administracdo no local do ensaio, é também um aspeto
positivo que permite uma maior agilidade na elaboracdo
daqueles elementos.
CAPITULO VIII
Fiscalizacdo e controlo
Artigo 20.2 Sem comentarios

Entidade competente para a
fiscalizacao

CAPITULO IX
InfragGes, sancoes e coimas
Artigo 21.° Uma leitura estritamente literal pode determinar que toda e
Contraordenacées qualquer condigdo prevista na presente lei decorre de uma
norma ou principio de boas praticas, razao pela qual entendemos
que a presente disposicdo representa um nivel de abstragdo
incompativel com os principios do ordenamento juridico
portugués, em particular o principio da legalidade em matéria de
regime contraordenacional.
Entendemos, como tal, que devem ser densificados no presente
artigo, as disposicdes legais que estdao em causa, assegurando o
cumprimento dos devidos principios da legalidade e da
seguranca juridica em matéria de contraordenacdes.
Artigo 222 Sem comentarios
SangOes acessorias
Artigo 23.2 Sem comentarios
Processo de contraordenagao
Artigo 24.2 Sem comentarios
Produto das coimas
Artigo 25.2 Sem comentarios

Responsabilidade
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CAPITULO X
Taxas

Artigo 26.2
Taxas

Sem comentarios

CAPITULO XI
Alteragoes legislativas

Artigo 27.2

Alteracgdo a Lei n.2 21/2014, de 16 de
abril

Atendendo a aplicacdo direta do Regulamento Europeu dos
Ensaios Clinicos, esta proposta de lei e a Proposta n.2 17/XVI/1.2
abaixo, vém, assim, determinar que as disposi¢cdes da Lei da
Investigacdo Clinica deixem de se aplicar aos ensaios clinicos (ou
seja, aos estudos com intervengdo de medicamentos) e aos
estudos com dispositivos médicos e estudos de desempenho
abrangidos pelo Regulamento dos Dispositivos Médicos e dos
Dispositivos para Diagndstico In Vitro.

Com efeito, por questdes de rigor juridico, consideramos que o
presente artigo 1.2 deverd igualmente proceder a revogacao de
todos os artigos da Lei da Investigacdo Clinica, que se aplicam
exclusivamente aos ensaios clinicos e aos estudos mencionados,
nomeadamente toda a seccdo Il (dos ensaios clinicos), artigos
26.2 a2 32.9, da Lei da Investigacao Clinica.

“c) Ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro, que se rege pelo disposto no Regulamento
(UE) 2017/746 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de
2017, alterado pelo Requlamento (UE) 2022/112, do Parlamento
e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022 e pelo Regulamento (UE)
2023/607, do Parlamento e do Conselho, de 15 de marco de
2023, e pelo diploma prdoprio que assegura a execu¢do, na ordem
juridica interna, das obrigagées decorrentes desse regulamento;”

Por questdes de rigor juridico, consideramos que esta alinea ¢),
enquanto alteracdo a Lei da Investigacdo Clinica, deve ser
eliminada, na medida em que os estudos de desempenho nao se
encontravam abrangidos pela Lei da Investigacdo Clinica, ndo
havendo por isso justificacdo para referir que esta legislacdo
deixa de se aplicar aos mesmos.

Sem prejuizo, consideramos que, em paralelo, deve ser alterado
adicionalmente o Decreto-Lei n.2 189/2000, de 12 de agosto, que
prevé o regime aplicdvel aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro e que contém disposi¢des sobre estudos
realizados com este tipo de dispositivos (naquele diploma,
designados "dispositivos para avaliagdo do comportamento
funcional).

Assim, neste Decreto-Lei n.2 189/2000, de 12 de agosto, deve ser
adicionada uma alinea adicional (alinea d)) ao artigo 2.2, n.2 4,
por forma a clarificar que os estudos que se qualifiquem como
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estudos de desempenho abrangidos por esta proposta ficam de
fora dos requisitos previstos no Decreto-Lei n.2 189/2000, de 12
de agosto, nos seguintes termos:

“d) Ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro, que se rege pelo disposto no Regulamento
(UE) 2017/746 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de
2017, alterado pelo Regulamento (UE) 2022/112, do Parlamento
e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022 e pelo Regulamento (UE)
2023/607, do Parlamento e do Conselho, de 15 de marco de
2023, e pelo diploma proprio que assegura a execu¢éo, na ordem
juridica interna, das obrigacées decorrentes desse regulamento.”

CAPITULO Xl
Disposicoes complementares e finais

Artigo 28.2
Registo Nacional de Estudos Clinicos

1. Sem prejuizo do disposto no
Regulamento quanto ao
funcionamento do portal e da base de
dados da Unido Europeia [(Clinical
Trials Information System (CTIS)] o
Governo deve promover a respetiva
articulagdo com o Registo Nacional de
Estudos Clinicos, de forma a garantir a
atualizacdo da informacdo e a
divulgagdo integrada dos estudos
clinicos, incluindo os ensaios clinicos
de medicamentos para uso humano.

Ndo se considera percetivel a necessidade de continuar a
introduzir informacdo no RNEC, para além da que é transferida
do CTIS. Sugere-se a clarificacdo destas responsabilidades.

2. Para efeitos do disposto no niumero
anterior, serao definidas por Portaria
do membro do Governo responsavel
pela drea da saude, as informagdes
relevantes a recolher junto do CTIS,
bem como dos promotores e centros
de ensaio, e ainda as informacdes a
partilhar entre as entidades
envolvidas nos ensaios e as que
devem ser difundidas publicamente

Os processos de submissdo dos pedidos de autorizacdo de
ensaios clinicos encontra-se, neste momento, plenamente
centralizada no CTIS, representando uma tarefa do promotor a
submissdo de toda a informacdo e o cumprimento dos prazos
existentes (em muitos cendrios, bastante mais exigentes que os
prazos anteriormente existentes, aos quais acresce a
necessidade de coordenacao das diversas equipas do promotor,
guando estejam em causa ensaios multicéntricos, que ocorrem
simultaneamente em diversos Estados-Membros).

Em face desta complexidade, e dado que toda a informacao do
ensaio clinico ja se encontra plenamente centralizada no CTIS,
salientamos a importancia de se assegurar que os procedimentos
adicionais ndo representem uma duplicagdo na divulgagao desta
informagdao e, consequentemente, um peso burocratico
adicional para o promotor.

Artigo 29.2
Regulamentacao

Sem comentarios

Artigo 30.2
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Ensaios clinicos mononacionais

Para os ensaios clinicos realizados em
centros exclusivamente situados em
territdrio nacional, por portaria do
membro do Governo responsavel pela
area da saude, sao fixados prazos mais
curtos que os prazos maximos fixados
no Regulamento.

E constatado que a presente Proposta de Lei ndo define prazos
para esta tipologia de ensaios.

Considera-se muito importante para a promogao da Investigacao
Clinica em Portugal, o estabelecimento de prazos
significativamente mais curtos para a avaliacdo dos pedidos de
autorizacdo de ensaios clinicos (e respetivas alteragdes) que
decorrem exclusivamente em centros de investigacdo nacionais.
Uma portaria ou um regulamento sobre este conjunto de ensaios
clinicos teria um impacto cientifico e econdmico muito
importante.

Artigo 31.2 Sem comentarios
Centros de Ensaios clinicos

Artigo 32.2 Sem comentarios
Direito subidiario

Artigo 33.2 Sem comentarios
Direito transitdrio

Artigo 34.2 Sem comentarios
Norma revogatoria

Artigo 35.2 Sem comentarios

Entrada em vigor
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Proposta de Lei n.2 17/XVI/1.2 (GOV) - Investigac¢ado Clinica e Estudos de

Desempenho de Dispositivos Médicos

Artigo 9.2 - Protecao dos participantes na

investigacao clinica e consentimento

esclarecido

2 - Para efeitos do disposto no Regulamento n.2
2017/745 e na presente lei o representante
legalmente autorizado é uma pessoa singular ou
coletiva, uma entidade ou um organismo que tem
poderes, para dar o consentimento esclarecido
em nome de um participante incapaz ou de um
menor, de acordo com a legisiagdo nacional

respetivamente aplicavel.

Artigo 23.2 - Protecao dos participantes na
realizacdo de estudos de desempenho e

consentimento esclarecido

2 - Para efeitos do disposto no Regulamento n.2
2017/746 e na presente lei o representante
legalmente autorizado é uma pessoa singular ou
coletiva, uma entidade ou um organismo que tem
poderes, para dar o consentimento esclarecido
em nome de um participante incapaz ou de um
menor, de acordo com a legislagdo nacional

respetivamente aplicavel.

Comentario:

A semelhanca do que referimos no caso da proposta n.2 Proposta n.2 16/XVI/1.2,
entendemos que uma remissdo genérica para a "legislacdo em vigor" pode gerar bastantes
duvidas aguando da implementacdo deste regime e, em particular, as pessoas que se

consideram que constituem o "representante legal autorizado" do participante.

Por outro lado, consideramos que poder-se-ia aproveitar este momento para atribuir ao
cuidador informal, que € uma pessoa que acompanha em situacoes de doenca, a
possibilidade de atuar como "representante legal autorizado" nestas situacgdes, quando
nao exista acompanhante (ao abrigo do Regime Legal do Maior Acompanhado) nem
procurador de cuidados de satide (ao abrigo do Regime das Diretivas Antecipadas de
Vontade) nomeados, por forma a facilitar a representacao destas pessoas e agilizar a sua

possivel participacdo num ensaio clinico (que podera afigurar-se determinante para a

melhoria do estado de saude da pessoa).

Artigo 12.2 - Fornecimento gratuito e uso

compassivo

3- Apos a conclusdo da investigacdo clinica, os

dispositivos  experimentais, o0s dcessérios de

dispositivos médicos, e demais dispositivos e
medicamentos necessdrios a sua utilizagdo referidos
no n.2 1 devem ser fornecidos gratuitamente ao
participante  da investigacdo  clinica, sob
responsabilidade do promotor, até a garantia da sua
disponibilizacdo efetiva no mercado nacional, e desde
que o investigador considere indispensdavel a
continuag¢do da sua utilizagdo pelo participante, por
ndo existirem alternativas de beneficio clinico, de
desempenho e seguranca equiparaveis, ou por a sua

substituigdo ndo ser clinicamente adequada.

Artigo 26.2 -

compassivo

Fornecimento gratuito e uso

3 - Apds a conclusdo do estudo de desempenho,
os dispositivos para estudo de desempenho e seus
acessorios, equipamentos, consumiveis,
reagentes, calibradores, materiais de controlo e
software necessdrios a sua utilizagéo referidos no
n.2 1 devem ser fornecidos gratuitamente ao
participante do estudo de desempenho, sob
responsabilidade do promotor, até a garantia da
sua disponibilizacdo efetiva no mercado nacional
e no Servico Nacional de Saude, e desde que o
investigador considere indispensavel a
continuacdo da sua utilizacdo pelo participante,
por ndo existirem alternativas de beneficio
clinico, de

desempenho e  seguranca




equipardveis, ou por a sua substituicdo ndo ser

clinicamente adequada.

Comentario:

Sugestao:

Como comentario geral em relagdo a esta disposi¢ao, entendemos ser relevante salientar
que esta se encontra alinhada com as atuais condicdes legais que regulam a continuac¢do

do tratamento apos a conclusdo do estudo.

Porém, ndao podemos deixar de reconhecer que este regime, no momento de aplicacao,
levanta algumas duvidas estruturais: (i) por um lado, quanto aos limites da duragdo desta
obriga¢3ao do promotor, nas situa¢des em que o dispositivo ndo serd nunca comercializado,
porque ndo reune as condigBes necessarias a respetiva comercializagdo ou porque o
estudo clinico obteve resultados negativos; (ii) por outro lado, atendendo ao facto de que,
ainda que os mecanismos de avaliagdo prévia estejam previstos para a introducdo de
dispositivos médicos no SNS, estes serem de aplicagdo residual (se ndo, praticamente
inexistente), existindo assim bastantes dificuldades na determinagdo do momento em que

esta obrigacdo deixa de existir para o promotor de um estudo com dispositivos médicos.

Estas condi¢cdes reunidas podem conduzir a situacdes em que a continuacdo do
tratamento apresenta contornos duvidosos, seja por potencialmente determinar uma
obriga¢do ad aeternum para o promotor, seja por conduzir 8 manutencao da utilizacdo de
um dispositivo que nunca sera comercializado. Em face do exposto, entendemos que a

redacao deve ser adaptada, por forma a refletir as circunstancias descritas anteriormente.

Por outro lado, e por entendermos que estas op¢des merecem uma avaliacdo e um detalhe
ndo compativel com a regulacdo em sede de Lei, sugerimos que as restantes condicdes
sejam descriminadas em sede de Portaria, como se encontra previsto na Proposta de Lei
n.2 16/XVI/1.2, fazendo-se uma delimitacBo mais especifica desta obrigagdo,
determinando-se limites temporais e excluindo-se os casos em que o dispositivo nao
obtenha as devidas certificacdes para ser comercializacdo ou em que as condi¢les para o

reembolso/comparticipacdo sejam rejeitadas.

3- Apds a conclusdo da [...], sob responsabilidade do promotor, até a sua disponibilizacao
efetiva no mercado nacional, e desde que a investigacdo n3ao obtenha resultados
negativos e o investigador considere indispensavel a continuacgdo da sua utilizagao pelo
participante, por n3o existirem alternativas de beneficio clinico, de desempenho e

seguranga equiparaveis, ou por a sua substituigdo nao ser clinicamente adequada.

[Novo n.2 5] 5- Os termos que devem observar a obrigacdo de fornecimento gratuito
prevista no n.? 3 do presente artigo serao definidos por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da satde, no prazo de 30 dias apds a entrada em vigor da presente

lei.
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Artigo 18.2 - Idioma

3 - As informacdes constantes dos rotulos e dos
folhetos de

experimentais, dos dcessorios dos dispositivos

instrucGes dos  dispositivos

médicos experimentais e dos dispositivos
comparadores e ainda o resumo do relatério da
investigacdo clinica a que se refere o n.? 5 do
artigo 77.2 do Regulamento n.2 2017/745, sdo
redigidas em lingua portuguesa, com excecGo dos

casos devidamente justificados e autorizados

Artigo 30.2 - Idioma

3 - As informacdes constantes dos rotulos e dos
folhetos de instrucdes dos dispositivos para
estudo de desempenho, dos seus acessdrios e dos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro
comparadores, e ainda o resumo do relatorio do
estudo de desempenho a que se refere o n.2 5 do
drtigo 73.2 do Regulamento n.2 2017/746, sdo
redigidas em lingua portuguesa, com excecdo dos

casos devidamente justificados e autorizados

pelo INFARMED, |. P..

Comentario:

Sugestdo:

pelo INFARMED, I. P.

Apds comparacdo com a redagdo prevista na Proposta n.2 16/XVI/1.2 e por questdes de
equiparagao, assegurando uma igualdade de esforgcos entre os promotores de ensaios
clinicos e os promotores de estudos com dispositivos médicos, mas também atendendo
ao contexto legislativo atual dos dispositivos médicos (que se encontra em discussao por,
entre outros motivos, representar um esforgo muito significativo para os fabricantes de
menor dimensao se veem, muitas vezes, impossibilitados de promover a comercializacao
de novos dispositivos dos custos que a investiga¢ao acarreta), consideramos fundamental
que se admita, também nestes estudos, rotulagem redigida em lingua inglesa nos casos
em que os dispositivos sejam utilizados no local do estudo e nao sejam manuseados pelos

participantes.

As informacdes constantes dos rotulos e dos folhetos de instrucdes [...], sd3o redigidas em
lingua portuguesa, podendo ser redigidos em lingua inglesa nos casos em que o0s
dispositivos sejam utilizados no local do estudo e nao sejam manuseados pelos sujeitos

do ensaio ou nos casos devidamente justificados e autorizados pelo INFARMED, I. P.

Artigo 33.2 - Contraordenacoes

e) O incumprimento das normas e principios de boas praticas clinicas, previstas nos Regulamentos n.2
2017/745 e n.2 2017/746 e na presente lei;

Comentario:

Uma leitura estritamente literal pode determinar que toda e qualquer condicdo prevista
na presente lei decorre de uma norma ou principio de hoas praticas, razdo pela qual
entendemos que a presente disposicao representa um nivel de abstragao incompativel
com os principios do ordenamento juridico portugués, em particular o principio da

legalidade em matéria de regime contraordenacional.

Entendemos, como tal, que devem ser densificados no presente artigo, as disposicdes
legais que estdao em causa, assegurando o cumprimento dos devidos principios da

legalidade e da seguranca juridica em matéria de contraordenacgoes.
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