BASTONARIO DA ORDEM DOS MEDICOS DENTISTAS

Exma. Sra.
Dra. Ana Abrunhosa

M.l.: Presidente da Comissédo Parlamentar de Saude

Porto, 4 de fevereiro de 2025
V/ Comunicacgéo eletrénica de 15.01.2025

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

Exma. Sra. Deputada,

Acusamos a rececdo a comunicacao eletrénica acima referida, a qual mereceu

a n/ melhor atengéo.

Com efeito, em 18 de junho de 2021, a Ordem dos Médicos Dentistas (OMD)
teve oportunidade de remeter ao INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude I.P., um conjunto de contributos
relativamente a duas propostas de Lei no ambito da realizacdo dos ensaios
clinicos de medicamentos de uso humano, da investigacdo clinica de
dispositivos médicos e dos estudos de desempenho de dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro.

Uma vez que as referidas Propostas de Lei que correspondem, com algumas
alteracdes, as Proposta de Lei n.° 16/XVI/1.2 (GOV) e a Proposta de Lei n.°
17/XVI/1.2 (GOV), remetemos em anexo o0s contributos da OMD enviados ao

Infarmed em 2021.
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Adicionalmente, tomando em consideracao que a OMD tem vindo a pugnar pela
criacao da carreira especial de médico dentista no Servigco Nacional de Saude
(SNS), tendo a Assembleia da Republica aprovado em dezembro de 2024, cinco

projetos de resolugdo nesta matéria (https://www.omd.pt/2024/12/carreira-

mdentaria-parlamento/), sugere-se que a inclusdo da referéncia ao médico

dentista nos artigos 10° , n°8 da Proposta de Lei n.° 17/XVI/1.a, no seguinte

sentido:

Artigo 10.°

Investigacao clinica em menores

()

7 - Um menor sujeito a medida de acolhimento ou a medida institucional,

nos termos da legislacéo, ndo pode ser sujeito a uma investigacao clinica,

salvo se da ndo participacdo na investigacao clinica resultar um potencial 2
prejuizo ou desvantagem para o menor.

8 - As circunstancias referidas no namero anterior devem ser atestadas

pelo médico assistente e/ou médico dentista.

E na Proposta de Lei n.° 16/XVI/1.2, no seguinte sentido:

Artigo 9.°

Ensaios clinicos em menores

(...)

7 - Um menor sujeito a medida de acolhimento ou a medida institucional,
nos termos da legislacdo, ndo pode ser sujeito de um ensaio clinico, salvo
se da nao participacdo no ensaio resultar um potencial prejuizo ou
desvantagem para o menor.

8 - As circunstancias referidas no nimero anterior devem ser atestadas

pelo meédico assistente e/ou médico dentista.
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Por dltimo, a OMD sugere ainda nas matérias em causa, avaliar o eventual
impacto da Resolucdo do Parlamento Europeu, de 23 de outubro de 2024, sobre
a necessidade urgente de rever o Regulamento Dispositivos
Médicos (2024/2849(RSP) publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia no dia
29.01.2025.

Nestes termos, desde ja agradecemos a colaboracédo de V. Exa. com a Ordem
e manifestamos ainda a disponibilidade para qualquer esclarecimento adicional
necessario que possibilite uma melhor clarificacdo e entendimento relativamente

a pratica clinica da medicina dentaria.

Com os melhores cumprimentos,

L=

Miguel Pavéao
Bastonario
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