ASSOCIACAO PORTUGUESA
DE ADMINISTRADORES HOSPITALARES

Lisboa, 24 de janeiro de 2025

Proposta de Lei n.° 16/XVI/1.2

A apresentacao da presente proposta de Lei, de acordo com os documentos disponibilizados, € fundamentada com
base no seguinte: “De acordo com Embora o Regulamento (UE) n.© 536/2014 do Parlamento e do Conselho, de 16
de abril de 2014, seja obrigatorio e diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros, é necessario assegurar a
sua execucgao naordemjuridica interna, regulando as matérias em que o mesmo concede margem de conformacgao,
pelo que a iniciativa agora apresentada vem propor a aprovacao de um diploma relativo aos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano, e a altera¢do da redagédo dos n.os 1, 3 e 4 e arevogacgéo do n.° 2 do artigo 1.9, da
Lein.® 21/2014, de 16 de abril, artigo este que até a data nunca sofreu modificacdes.”

AlLein. °16/XVI/1.2 procede, a alteragao a lei da investigacao clinica, aprovada pela Lein.® 21/2014, de 16 de abril,
aqualja foi alvo de duas alteragoes anteriores, pelas Leis n.°s 73/2015, de 27 de julho, e 49/2018, de 14 de agosto.

Pela analise da presente proposta de Lei, ndo levantam quaisquer considerandos os artigos 1°, 2°, 3%, 4°,50,6°, e
7°, decorrentes da matéria ja legislada pela Lei n.° 21/2014, de 16 de abril- Lei da Investigacdo Clinica- e pela
transposicéo do Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento e do Conselho, de 16 de abril de 2014.

O artigo 89, relativo a Protecdo dos sujeitos do ensaio e consentimento esclarecido, aplicam o disposto no
Regulamento e reforcam aspetos ja elencados na Lei da Investigacao Clinica, pelos seus artigos 3°, 5° e 6°,
dignidade e direitos fundamentais da pessoa humana, avaliagdo de riscos e beneficios, condigdes minimas de
protecao dos participantes. A redacao do artigo 9° da presente proposta reforga a clareza e inequivocamente o
respeito pela vontade do participante menor com idade inferior a 16 anos, que seja capaz de formar uma opiniao e
avaliar as informacoes dadas, estipulando que, para além do consentimento esclarecido do seu representante
legal, deve também ser obtido o seu assentimento para participar no ensaio clinico. Vem também reforcar a
necessidade de, quando no decurso do ensaio clinico, 0 menor atinja a maioridade, antes da continuacao da sua
participacao, seja obtido o consentimento esclarecido por escrito. Na sua redacao o artigo 10°- ensaios clinicos
em sujeitos maiores incapazes de prestar consentimento esclarecido- remete para o artigo 31° do Regulamento,
gue define as condicbes em que estes sujeitos podem participar em ensaios clinicos, e que figura a protecao e
segurancga do sujeito do ensaio, pelo que, reveste-se de natureza fundamental e em nada conflituante com a Lei n.®
21/2014, de 16 de abril.

O Regulamento (UE) n.© 536/2014, no seu artigo 30° introduz o consentimento esclarecido em ensaios clinicos por
grupo, aplicavel a ensaios clinicos realizados apenas num Estado- Membro, e a possibilidade de o investigador
poder obter consentimento esclarecido por meio simplificado. A presente proposta de Lei, assegura que este
principio é plasmado para o territério nacional, definindo as condigdes que terdo de ser satisfeitas. Esta medida
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sem colocar em causa o primado e a seguranga da pessoa humana que participa num ensaio clinico, vem introduzir
uma maior simplificagdo de processo e uma maior agilidade de recrutamento, sendo aplicavel no caso de um
ensaio clinico com minima intervengao, em que os medicamentos experimentais sao utilizados de acordo com a
AIM e nao sejam realizadas quaisquer intervengdes para além do tratamento padréo, entendendo-se, portanto,
como uma medida com impacto positivo potencial. Todavia, o Regulamento (UE) n.° 536/2014, ainda no artigo 30°,
n° 3, alinea a) remete para o seguinte: “O meio simplificado de obtengdo do consentimento esclarecido respeita a
legislacao do Estado-Membro em causa”, considerando-se importante que a presente proposta de lei, defina na
sua redagao de forma inequivoca, quais os meios aceites para o efeito.

De referir que a presente proposta Lei n°16/XVI/18, € omissa relativamente a ensaios clinicos em gravidas e
lactantes e ensaios clinicos de emergéncia, os quais sdo contemplados pelo Regulamento (UE) n.° 536/2014, no
artigo 339, e que, pela sua importancia e criticidade, carecem de redagao na proposta em causa. Nestes ultimos,
poderao encontrar-se 0s ensaios em pessoas que devido a uma situacao clinica repentina de perigo de vida ou outra
situagdo grave, ndo possam dar o consentimento esclarecido prévio, nem receber informagdes prévias.
Recordemo-nos igualmente das emergéncias pandémicas e da necessidade imperiosa de realizar ensaios clinicos
em situacdes e contextos francamente desafiantes.

O artigo 12° da presente proposta relativo a responsabilidade e compensacgao por danos, correspondente ao artigo
15° na Lein.®21/2014, de 16 de abril, refere que o promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro especifico
destinado a cobrir a responsabilidade civil, adequada a natureza e a extensao do risco decorrente do ensaio, exceto
se for dispensado nos termos da presente lei; ora, a proposta Lei n®16/XVI/12, introduz e explicita de forma clara e
inequivoca os termos em que tal pode aplicar-se, leia-se ensaio clinico com minima intervengéo, e mediante a
apresentacao de uma declaragao de seguro de responsabilidade civil, que cubra os danos em causa.

Artigo 13.°- Medicamentos experimentais, outros medicamentos e procedimentos sem custos para o sujeito do
ensaio- nao introduz alteragbes ao plasmado na Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redagcao mais atual,
explicitando de forma clara que medicamentos experimentais, medicamentos auxiliares, dispositivos médicos
utilizados para a administragao destes, custos das consultas e exames complementares de diagnéstico, cuja
necessidade decorra do ensaio clinico e que sejam adicionais a pratica clinica normal, sdo fornecidos
gratuitamente, sob responsabilidade do promotor, ao sujeito do ensaio clinico.

Salvaguarda-se, no entanto, que, a interpretacdo do que constitui “adicionais a pratica clinica normal” pode ser
dubia e introduzindo variabilidade de centro para centro, ou entre investigadores, nunca devendo ficar ao critério do
promotor, e idealmente devendo constituir- se como matéria regulavel e isenta de qualquer duvida.

ALein.®°21/2014, de 16 de abril, previa que “Apds a concluséo do estudo clinico com intervengao, os tratamentos
referidos no nimero anterior devem, até a sua comercializagao, ser disponibilizados gratuitamente pelo promotor
ao participante, desde que o investigador considere indispensavel a continuagao da sua utilizagdo pelo mesmo e
nao existam alternativas terapéuticas de eficacia e seguranca equiparaveis.”; a presente Lei n°16/XV1/12, no seu
artigo 149, ndo anulando e mantendo os mesmos pressupostos e obrigacdes, ao invés do termo comercializagao,
introduz uma alteragdo substancial muito importante que se prende com a “efetiva introdugdo no setor da
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distribuicdo e a garantia do seu acesso nos estabelecimentos do Servico Nacional de Saude, nos termos a definir
através de portaria do membro do Governo responsavel pela drea da saude”. Reforga-se esta necessidade, pois o
facto de o medicamento obter AIM em Portugal e estar comercializado, nao significa que ja tenha concluido a
avaliagao prévia no caso dos medicamentos hospitalares, ou obtido o reembolso no caso de medicamentos em
ambulatdrio sujeitos a receita médica, e consequentemente esteja assegurado 0 acesso ao mesmo em Instituigoes
do Servico Nacional de Saude.

ALein.®21/2014, de 16 de abril, no artigo 12° legisla que compete ao centro de estudo clinico, definir os requisitos
de aprovagao dos contratos financeiros, disponibilizando um acordo modelo. O Regulamento (UE) n.© 536/2014,
no ponto P do Anexo |, define apenas que devera existir uma descri¢gao sucinta do financiamento do ensaio clinico,
todas as informacoes relativas a transagdes financeiras e compensagoes pagas deverao ser apresentadas e que
devera ser fornecida uma descri¢cdo de qualquer outro acordo entre o promotor e o centro de ensaio. A presente
proposta de Lei n®16/XVI/13, por sua vez, refere que “O promotor, celebra com o centro de ensaio clinico um
contrato, que integra as disposi¢oes financeiras e outras a que se refere o ponto P do anexo | ao Regulamento”. Esta
redagcdo aparentemente retira, por omissdo, do centro de ensaio a obrigatoriedade de definir os requisitos da
aprovacgao, bem como de disponibilizar um acordo. Ainda assim, e por dualidade de interpretacao, neste ambito o
gue acontece, é existirem simultaneamente um Acordo de estudo fornecido pelo Promotor e um Acordo Financeiro
fornecido pelo Centro, este ultimo, regra geral, introduzido pelo Promotor, como um Anexo ao Acordo de Estudo
elaborado pelo Promotor, em que existe duplicagao de muita informacao, e traduzindo-se em maior morosidade
processual, atrasos nos tempos de aprovagao nas Instituicoes e ineficiéncia de ambos os lados. Aproveitando o
momento do trabalho que estd em curso, traduzido na presente proposta de Lei n®16/XVI/18, seria uma
oportunidade Unica para introduzir reformulacdo na matéria dos Acordos e/ou Contratos, que fosse indutora de
maior eficiéncia, celeridade e desburocratizagdo, com impacto nos tempos de aprovacgao e ativagao dos centros
de ensaio e desde logo no tempo para recrutamento e cumprimento das taxas de recrutamento, resultando em
maior atratividade para ensaios clinicos, desde logo criando um modelo Unico de Acordo em Portugal, que
congregue o0s requisitos a serem cumpridos pelo Promotor e pelo Centro, e que substitua a multiplicidade de
Acordos que existem, dependentes de cada Promotor e/ou CRO e de cada Centro.

Considera-se o artigo 19° facilitador e provido de mais-valia para o processo de autorizacdo do ensaio clinico e em
consonancia com o artigo 26° do Regulamento (UE) n.°© 536/2014. Nao subsistem outros aspetos a detalhar.

De destacar a relevancia do CAPITULO X- artigo 26°, em matéria de taxas que isenta do pagamento de taxas, 0s
ensaios clinicos de natureza ndo comercial e aqueles em que o promotor seja o investigador, o que se considera
claramente um incentivo a promocgéao da investigagcdo académica e da iniciativa do investigador, que atualmente
ainda representa menos de 10%, quando se compara o nimero total de ensaios clinicos em que o Promotor é de
natureza ndo comercial e comercial.

Considera-se que a presente proposta é omissa relativamente a dois aspetos particularmente relevantes em
matéria de ensaios clinicos e face a crescente complexidade que estes assumem, e que se prende com a figura do
Coordenador de Estudo no que respeita ao acesso a dados do sujeito do ensaio e a figura do Data Entry.
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No que respeita o primeiro ponto, em particular para a observancia da Protecdo de dados pessoais, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.o 45/2001, os centros de ensaio tém- se deparado com inumeros
desafios e impossibilidade no que se refere a permitir que os Coordenadores de Estudo acedam diretamente aos
dados dos Registos Clinicos Eletrénicos, dado que os sistemas de informagao em questao nao permitem assegurar
estrita e unicamente o acesso somente a dados do sujeito do ensaio, sendo esse acesso assegurado via o
Investigador, o que em indmeras circunstancias tem sido gerador de atraso na introducao de dados em CRF e nao
cumprimento dos prazos de resposta a questoes ou discrepancias nos dados registados (“queries”). A figura do
Coordenador de Estudo esta bem definida e € determinante na gestao administrativa do ensaio e nao dissociavel
de alguns aspetos clinicos, leia-se 0 documento orientador da CEIC publicado em 13/12/2013. Neste ponto seria
crucial definir a criagao de um perfil especifico para o Coordenador de Estudo, a semelhanga do que aconteceu
com outros profissionais de saude ndo médicos. Recorde-se por exemplo o caso do SClinico, software que permite
aos profissionais de saude registar e consultar a informacgao clinica dos utentes, integrando dados de diversas
fontes e areas. Este sistema de informacgao, desenvolvido pela SPMS, de acordo com a informacao disponibilizada
no site da SPMS: “O SClinico insere-se na estratégia definida pelo Ministério da Salde para a area de informatizagao
clinica do SNS, que prevé a uniformizacdo dos procedimentos dos registos clinicos, de forma a garantir a
normalizagdo da informagao.”, poderia permitir customizar a nivel nacional os dados a que os Coordenadores de
Estudo poderiam aceder, assegurando a protecao dos dados do sujeito do ensaio e assegurando o hd0 acesso a
dados de utentes que ndo sejam participantes em ensaios clinicos.

Adicionalmente, a presente proposta também nao faz qualquer referéncia acerca da possibilidade de as
Instituicdes recorrerem a Data Entry, decorrente das dificuldades das instituigoes ao nivel da gestao de recursos
internos afetos as atividades de investigacao clinica. O documento orientador da CEIC publicado em 2 de dezembro
de 2024, emana os principios orientadores para o recurso a Data Entry externos, inclusive pagos pelo Promotor.
Pela sensibilidade e criticidade desta matéria, considera-se que seria 0 momento adequado para rever, incorporar
e legislar em prol do rigor, transparéncia, isencao e respeito pelas Leis aplicaveis, nomeadamente em matéria de
Protecéo de Dados e por forma a capitalizar o potencial que Portugal encerra para ensaios clinicos.

Em suma, a presente proposta de Lei n®16/XVI/18, constitui um importante instrumento para a execucgao do
Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, no ordenamento
juridico interno, e a atualizacéo da Lei n.°© 21/2014, de 16 de abril que aprova a Lei da Investigagao Clinica, contudo
seria muito desejavel que de forma clara e inequivoca se pronunciasse nas seguintes matérias:

e Acordo/Contrato: Modelo unico
e Coordenador de Estudo: Perfil de acesso a dados do sujeito do ensaio
e Data Entry: condigdes a cumprir por parte do Promotor e Centro de Ensaio.
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Proposta de Lein.® 17/XVI/1.2

A apresentacao da presente proposta de Lei, visa garantir o cumprimento dos Regulamentos n. © 2017/745 e do
Regulamento n. © 2017/746 no ordenamento juridico nacional.

A analise da presente proposta de Lei n®17/XVI/12, nos seus artigos 1°, 2°, 3°, 40, 50, 6°, 70, 8°,9°, 10°, 11°, ndo
levantam consideracoes.

A presente proposta de Lei n®17/XVI/12 no seu artigo 12°- Fornecimento gratuito e uso compassivo-, refere que de
forma clara e inequivoca que: “Os dispositivos experimentais, os acessorios de dispositivos médicos, e demais
dispositivos necessarios a sua utilizagcdo, bem como os dispositivos comparadores, os medicamentos a
administrar, os custos das consultas e tratamentos, e dos meios complementares de diagndstico e terapéutica,
sao fornecidos gratuitamente pelo promotor, sem prejuizo de compensacodes adicionais a estabelecer no contrato,

quando:

a) A sua utilizagado decorra do protocolo de investigagao clinica aprovado e seja adicional a pratica clinica
estabelecida ou corrente para cada centro de investigagao clinica em concreto;

b) Ainda ndo ostentem marcacgao CE;

c) Apesar de ostentarem marcacdo CE sejam estudados para uma finalidade diferente, nova populagéo,
novos materiais ou alterag6es no desenho em relagdo ao previsto na avaliagdo da conformidade;

d) Apesar de ostentarem marcacao CE sejam utilizados na recolha de dados adicionais relevantes para a
caraterizagcdo do seu desempenho e seguranca, estejam no limiar de eventuais finalidades diferentes ou
subpopulagdes especificas.”.

Ora, a semelhancga do explanado neste ponto para a proposta de Lei n®16/XVI/18, importa que o “adicional a pratica
clinica estabelecida ou corrente para cada centro de investigagao clinica” seja determinado tendo em consideragao
o definido como pratica clinica estabelecida ou corrente, por estrutura da Instituicdo idénea e supra Estudo de
Investigacdo, nomeadamente a Comissao de Dispositivos Médicos ou outra que se entenda equiparavel. Nao
subsistem outros aspetos a detalhar.

Relativamente ao artigo 13° e 279, subsistem os comentarios ja apresentados no &mbito da andlise da proposta de
Lein®16/XVI/13, i.e., a criagao de um Modelo Unico de Contrato a vigorar em Portugal.

Relativamente ao artigo 14° e 28°- Rastreabilidade, armazenamento, devolugdo e destruicao dos dispositivos
experimentais-, sugere-se que, a semelhanga do que acontece com o medicamento experimental, seja indicado de
forma clara e explicita a Unidade/Estrutura responsavel por assegurar estas agdes. O termo “centro de
investigagcao” é demasiado lato.
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No caso da presente proposta encontra-se também omissa as matérias relacionadas com o acesso a dados do
Participante, pelo Coordenador de Estudo e a figura do Data Entry, aplicando-se o ja explanado a propdsito da
analise da proposta de Lei n°16/XVI/12.

No caso de Estudos com Dispositivos Médicos (DM), assume especial relevo, em matéria de Confidencialidade e
Protecao de Dados do Participante, legislar a presenca de representante do Promotor aquando da utilizagdo do DM
pela Equipa de Investigacéo, seja para formagéao e treino destes, ou para monitorizar a correta utilizagdo do DM.

Em suma, a presente proposta de Lei n®16/XVI/12, constitui um importante instrumento para a execugao dos
Regulamentos n. © 2017/745 e do Regulamento n. © 2017/746, contudo seria muito desejavel que de forma clara e
inequivoca se pronunciasse nas seguintes matérias:

e Acordo/Contrato: Modelo Unico

e Coordenador de Estudo: Perfil de acesso a dados do Participante

e Data Entry: condigdes a cumprir por parte do Promotor e Centro de Ensaio
e Presenca de representante do Promotor aquando da utilizagdo do DM.
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