Parecer da Sociedade de Ciéncias Médicas de Lisboa sobre as Propostas de Lei n.2 16/XVI/1.2
en.217/xvi/1.2

Este parecer responde a solicitacdo da Senhora Presidente da Comissdo Parlamentar de
Saude, Professora Doutora Ana Abrunhosa, com o objetivo de analisar as Propostas de Lei n.2
16/XVI/1.2 e n.2 17/XVI/1.2, que regulam, respetivamente, os ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano e a investigacdo clinica e os estudos de desempenho de
dispositivos médicos.

Proposta de Lei n.2 16/XVI/1.2- Ensaios Clinicos de Medicamentos para Uso Humano

A Proposta de Lei n.2 16/XVI/1.2 visa assegurar a transposi¢cdo do Regulamento (UE) n.2
536/2014 para a ordem juridica interna, regulando os ensaios clinicos e a investigacdo clinica
em Portugal. De forma geral, a proposta estd bem estruturada e representa uma clara
melhoria em relacdo a legislacdo anterior.

No entanto, alguns pontos merecem o nosso comentario e sugestdo de revisdo e potencial
melhoria:

1. Competitividade Cientifica e Industrial
Os ensaios clinicos e a investigacdo clinica sdo dominios de competitividade cientifica
e industrial. A proposta de lei poderia explorar de forma mais explicita a possibilidade
de reduzir os tempos obrigatérios de resposta das autoridades competentes, visando
aumentar a competitividade de Portugal como destino para a realizacdo de ensaios
clinicos. Em um contexto europeu globalizado, a agilidade e rapidez nas respostas
podem ser um fator critico para atrair mais ensaios clinicos e investimentos.

2. Delegacao de Funcdes pela CEIC
No Artigo 4.2, paragrafo 5, a proposta de lei prevé a possibilidade de a Comissdo de
Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) delegar fun¢des a outra Comissdo de Etica
integrada na Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Satde. Entendemos que tal
delegacdo deve ser limitada a situacdes pontuais ou parciais, e ndo de forma global,
sendo identificavel o carater parcial da delegacdo de competéncias.

3. Consentimento de Menores em Ensaios Clinicos
O Artigo 9.2 da proposta aborda o consentimento informado para menores em
ensaios clinicos, mas ndo contempla a situacao dos menores com limitagdes



cognitivas ou de compreensdo. Tais menores podem beneficiar de participar em
estudos, mesmo que ndo sejam capazes de fornecer consentimento nos formatos
previstos. A proposta deve ser revista para incluir disposicdes que permitam a inclusdo
desses menores, garantindo o principio da protecdo e o interesse superior da crianca.

4. Imputacdo de Danos a Saude do Participante
O paragrafo 4 do Artigo 12.2 prevé que os danos a saude do sujeito do ensaio,
ocorridos durante o ensaio clinico e no ano subsequente, sejam presumidos como
causados pelo ensaio. No entanto, essa disposicdo ndo se encontra explicitamente no
Regulamento Europeu (536/2014) e carece de uma base clinica e cientifica sélida. A
imputacdo automatica de danos, independentemente da avaliacdo da causalidade,
pode limitar a atratividade de Portugal para ensaios clinicos, especialmente em
ensaios com doentes de doencas graves e de progressao rapida (ex.: doencas
oncoldgicas ou degenerativas), em que pode haver um agravamento clinico durante
ou apos o estudo. Uma possivel alternativa seria definir um mecanismo especifico
para a avaliacdo da causalidade, em colaboracdo com a farmacovigilancia do
INFARMED, de forma a permitir uma anadlise mais precisa da causalidade e evitar
generalizagcdes imprecisas.

5. Omissdo quanto a Publicitacdo dos Ensaios
A proposta de lei ndo contempla regras claras sobre a publicitacdo dos ensaios clinicos
e a divulgacdo de informacBes aos potenciais participantes. A transparéncia e o direito
a informacdo sdo aspectos cruciais em ensaios clinicos. Sugere-se que a legislacdo
inclua requisitos especificos para a divulgacdo dos ensaios e sobre como as
informacdes devem ser acessiveis aos potenciais participantes.

Proposta de Lei n.2 17/XVI/1.2- Investigacdo Clinica e Estudos de Desempenho de Dispositivos
Meédicos

A Proposta de Lei n.2 17/XVI/1.2 estabelece um quadro regulamentar para a investigagdo
clinica e o estudo de desempenho de dispositivos médicos, alinhando-se com os
Regulamentos Europeus (UE) 2017/745 e 2017/746, que visam garantir a seguranca e a
eficdcia desses dispositivos.

Embora a proposta esteja bem redigida e represente um passo importante na area do
desenvolvimento e avaliacdo da eficacia e seguranca dos dispositivos médicos, alguns pontos
merecem 0 N0ssO comentario e sugestdao de revisao:

1. Clareza no Titulo da Proposta de Lei
O titulo da proposta de lei deveria ser mais explicito, mencionando claramente que se
refere a estudos de desempenho de dispositivos médicos.

2. Delegacao de Competéncias pela CEIC
Tal como na Proposta de Lei n.2 16/XVI/1.2, o Artigo 3.2 prevé a delegacdo de
competéncias da CEIC em avaliacdes pontuais. E fundamental que a delegacio seja
explicitada quanto a sua natureza restrita, e ndo de forma generalizada.



3. Consentimento de Menores em Estudos Clinicos e de Dispositivos Médicos
O Artigo 10.2 da proposta aborda o consentimento informado para menores em
ensaios clinicos, mas ndo contempla a situacdo dos menores com limitacdes
cognitivas ou de compreensdo. Tais menores podem beneficiar de participar em
estudos, mesmo que ndo sejam capazes de fornecer consentimento informado no
formato definido. A proposta deve ser revista para incluir disposi¢cdes que permitam a
inclusdo desses menores, garantindo o principio da protecdo e o interesse superior da
crianca.

4. Consentimento em Estudos de Desempenho de Dispositivos Médicos
Similar ao Artigo 10.9, o Artigo 24.2 trata do consentimento de menores para estudos
de desempenho de dispositivos médicos. A proposta deveria ser mais inclusiva,
permitindo que menores com limitacdes cognitivas possam participar de estudos,
com salvaguardas apropriadas para garantir a sua protecdo.

5. Omissdo quanto a Reutilizacdo de Dispositivos Médicos
O Artigo 14.2 ndo aborda questdes relacionadas a possibilidade de reutilizacdo de
dispositivos médicos. A reutilizacdo de dispositivos médicos é uma questdo crucial
tanto em termos de seguranca dos pacientes quanto na gestao dos recursos de saude.
A proposta de lei deve ser revista para incluir regulamentacdes especificas sobre a
reutilizacdo, especialmente para dispositivos de uso Unico.

6. Omissdo quanto a Publicitacdo dos Ensaios
Tal como na Proposta de Lei n.2 16/XVI/1.2, esta proposta também é omissa no que
diz respeito as regras de publicitacdo dos ensaios e a informacao aos participantes.
Recomendamos que a proposta inclua disposices claras para garantir que os estudos
sejam devidamente publicitados e que os potenciais participantes tenham acesso
completo a informacdo necessdria antes de decidirem participar.

Conclusao

As propostas de lei n.2 16/XVI/1.2 e n.2 17/XVI/1.2 representam avancos importantes na
regulamentacdo dos ensaios clinicos e da investigacdo clinica em Portugal. Contudo, ha
aspectos que podem ser revistos, especialmente no que se refere a competitividade da
investigacao clinica, a clareza nos processos de delegacdo de competéncias, a inclusdo de
menores com limitacdes cognitivas e a transparéncia na publicitacdo dos ensaios.



