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Parecer 134/CNECV/2025 sobre as Propostas de Lei n.° 16/XV1/1 [Governo] -
Regulamenta os ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e n.° 17/XVI1/1
[Governo] - Regulamenta a investigacao clinica e respetivos estudos de desempenho

Relatério’

1. Contexto

A Comissdo Parlamentar de Salde enderecou ao Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias da Vida (CNECV) um pedido de parecer tendo por objeto a apreciagdo, em
termos éticos, das Propostas de Lei n.° 16/XVI/1 [Governo] - Regulamenta os ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano e n.° 17/XVI/1 [Governo] - Regulamenta a
investigacao clinica e respetivos estudos de desempenho.?

As teméticas agora visadas foram ja alvo de reflexdo por parte do CNECV em diferentes
ocasides e contextos, nomeadamente em alguns pareceres recentes:

— Parecer n.® 22/CNECV/97 sobre a Proposta de Diretiva do Parlamento Europeu e
do Conselho relativa a Dispositivos Médicos para Diagndstico in vitro;

— Parecer N.° 106/CNECV/2019 sobre medidas adicionais relativas a informacgédo
genética, ao aconselhamento e consentimento esclarecido para o uso de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro no contexto dos cuidados de saude
(artigo 4.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho);

— Parecern.®°123/CNECV/2023 sobre o uso off-label de medicamentos - Implicacdes
Fticas;

— Parecer n® 127/CNECV/2024 relativo a dispositivos médicos para diagndstico in
vitro que visa assegurar a aplicagdo do regulamento (UE) 2017/746, relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro;

— Parecer 129/CNECV/2024 - Parecer conjunto CNECV/CEIC sobre aspetos éticos
da investigacao clinica em situacdes de emergéncia.

Estando em causa a solicitacdo de um Parecer sobre uma iniciativa legislativa concreta, o
CNECV entende circunscrever a sua intervencao ao articulado em anélise, centrando a sua
apreciacdo nos contornos éticos das opg¢des ora propostas.

2. Apreciacao ética das Propostas de Lei
A Proposta de Lei n.° 16/XVI/1.7 tem por objeto assegurar a execugdo, na ordem juridica
interna, do Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16

'O Parecer é antecedido de um Relatério circunstanciado, da responsabilidade dos seus autores e que, como
tal, ndo é votado pelo plenario do CNECV.

2 Ao nivel do direito da Unido Europeia, sdo objeto de Regulamentos diferentes: Regulamento (UE) n.°
536/2014 sobre Ensaios Clinicos de Medicamentos e Regulamento n.° 2017/745, na parte em que aquele se
refere a investigacdo clinica de dispositivos médicos e Regulamento (UE) 2017/746, na parte que se refere ao
estudo de desempenho de dispositivos médicos para diagndstico in vitro. Apesar de serem temas proximos,
tradicionalmente sdo regulados de forma diversa. Por exemplo, grande parte dos dispositivos médicos ndo
estdo sujeitos a regras tdo especificas de investigacao clinica e ndo carecem de AIM do INFARMED, mas de
aposicdo de marcagdo CE por Organismo Notificado.
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de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano; e a
Proposta de Lei n.° 17/XVI/1.7 1 tem por objeto assegurar a execucdo, na ordem juridica
interna, do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de
2017 (Regulamento n.° 2017/745), na parte em que aquele se refere a investigacao clinica
de dispositivos médicos. A presente lei tem também por objeto assegurar a execugado, na
ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento e do Conselho, de
5 de abril de 2017 (Regulamento n.° 2017/746), na parte que se refere ao estudo de
desempenho de dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

O CNECV procedeu a uma apreciacao, sob uma perspetiva ética, de ambas as Propostas
de Lei (PL). Identificou alguns aspetos que considera merecerem particular atencéo e
deverem beneficiar de revisdo por parte do legislador, para a qual se procura contribuir
através da andlise ética que se segue.

2.1. Regulacido da competéncia para ser investigador principal

Um primeiro aspeto que consideramos dever ser revisto, em prol de uma maior
clarificacéo, é o da identificacdo do perfil e das competéncias dos profissionais de sadde
que poderao ser investigadores principais.

O Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril
de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano prevé, no
Considerando (28), que “"Um médico que possua as qualificagdes adequadas ou, se for
caso disso, um dentista qualificado, deverdo ser responséaveis por todos os cuidados
médicos prestados ao sujeito, incluindo os cuidados médicos prestados por outros
membros do pessoal médico.” * Também os Regulamentos europeus*, aos quais as PL em
andlise visam dar enquadramento no direito nacional, preveem poderem ser
investigadores principais os médicos e os médicos dentistas.

Ndo obstante, as PL em apreco ndo identificam os dentistas como potenciais
investigadores principais, o que constitui uma omissdo importante a corrigir.
Especificamos, a este propdsito, existiram atualmente medicamentos e, sobretudo,

3 Por seu turno, o Considerando 30, afirma: “De acordo com as diretrizes internacionais, o consentimento
esclarecido de um sujeito do ensaio devera ser reduzido a escrito. Quando o sujeito do ensaio ndo puder
escrever, o seu consentimento pode ser registado através de meios alternativos adequados, por exemplo,
gravadores de som ou de video. Antes da obtenc¢do de um consentimento esclarecido, o potencial sujeito do
ensaio devera receber informacées no &mbito de uma entrevista prévia realizada num idioma que o sujeito
possa compreender facilmente. O sujeito do ensaio devera ter a oportunidade de colocar questdes a qualquer
momento. Devera ser concedido tempo adequado ao sujeito para ponderar a sua decisdo. Tendo em conta
que, em alguns Estados-Membros, nos termos do direito nacional, apenas um médico esta habilitado para
realizar uma entrevista com um potencial sujeito do ensaio, enquanto noutros Estados-Membros essa
entrevista € realizada por outros profissionais, é conveniente estabelecer que a entrevista prévia com um
potencial sujeito do ensaio devera ser realizada por um membro da equipa de investigacédo habilitado para
desempenhar essa funcdo nos termos do direito nacional do Estado-Membro onde é efetuado o
recrutamento.”

4 O Regulamento 536/2014 prevé: Artigo 28.° - Regras gerais - 1 - “f) Os cuidados médicos prestados aos
sujeitos do ensaio sdo da responsabilidade de um médico devidamente qualificado ou, se for o caso, de um
dentista qualificado.” Por seu turno, o Regulamento 2017/745 (Dispositivos médicos) prevé, no artigo 62.°
(Requisitos gerais respeitantes as investigacdes clinicas realizadas para demonstrar a conformidade dos
dispositivos): n.° 4, j) - “Os cuidados médicos prestados aos participantes sdo da responsabilidade de um
médico devidamente qualificado ou, se for caso disso, de um dentista qualificado ou qualquer outra pessoa
habilitada pela legislagdo nacional a prestar os cuidados pertinentes nas condi¢des da investigagdo clinica.”
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dispositivos médicos na area da Medicina Dentéria que exigem ser objeto de estudo
clinico.

Assim, as PLn.° 16 e a PL n.° 17 devem ser revistas, de modo ou a contemplar os médicos
dentistas como possiveis investigadores principais, ou a inserir uma norma geral que
defina o médico assistente como o médico ou o médico dentista que acompanha o sujeito
no estudo clinico, ou ainda a adicionar a figura do “médico dentista assistente” as normas
referidas nas quais se refere o “médico assistente”, a saber, na PLn.° 16 (ponto 8 do artigo
9.° e ponto 3 do artigo 10.°), como na PL n.° 17 (ponto 8 do artigo 10.° e ponto 8 do artigo
24.°)>

Relativamente ao estatuto de investigador principal, considera-se que a legislagdo deveria
permitir que outros profissionais de saude, nomeadamente enfermeiros, farmacéuticos e
outros profissionais de saude, pudessem ser admitidos como investigadores principais
em estudos que tenham por base medicamentos ou dispositivos médicos que caibam no
seu ambito especifico de competéncia, quer pela sua formacao superior de base, quer
pelas especializagdes que o profissional possa ter posteriormente realizado. A este
propdsito importa sublinhar que, ndo obstante, apenas os médicos e os médicos dentistas
poderem prescrever medicamentos, a administracdo, a dispensa/manipulagdo de
medicamentos, bem como a manipulagdo de dispositivos médicos podem ser
competéncia de outros profissionais de saide, o que abre a hipdtese e mesmo eventual
conveniéncia de outros profissionais de salde serem investigadores principais, desde
que retinam excelente capacidade cientifica do dominio concreto em causa, como se
define na Lei n.° 21/2014, al. y).°

Seria ainda vantajoso definir do que se entende por “médico assistente”, termo que surge
tanto na PLn.° 16 (ponto 8 do artigo 9.° e ponto 3 do artigo 10.°), como na PLn.° 17 (ponto
8 do artigo 10.° e ponto 8 do artigo 24.°).

2.2. Os ensaios clinicos por grupos (“cluster trials”) e o consentimento simplificado
O artigo 11.°da PL n.° 16’ refere-se ao consentimento esclarecido de ensaios clinicos por
grupos (“cluster trials")® admitindo um consentimento simplificado.

5 Estamos cientes de que se pode defender por via da interpretacdo sistematica (primazia do Direito da Unido
Europeia) que os médicos dentistas estdo abrangidos na norma, por for¢a do artigo 28.°, n.° 1, al. f) do
Regulamento 536/2014 e o artigo 62.°n.° 4, al. j) do Regulamento 2017/745. Mas se o legislador esté a regular
devidamente a matéria, convém ser explicito.

¢ «Investigador», uma pessoa que exerca profissdo reconhecida em Portugal para o exercicio da atividade de
investigacdo, devido as habilitagdes cientificas e a habilitagdo legal para a prestacédo de cuidados que a mesma
exija, que se responsabiliza pela realizacdo do estudo clinico no centro de estudo e, sendo caso disso, pela
equipa de investigagdo que executa o estudo nesse centro, podendo, neste caso, ser designado investigador
principal;

71 - Sem prejuizo do disposto na presente lei e no Regulamento quanto 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 do artigo 30.° do Regulamento, desde que se
encontrem reunidas as condigdes previstas nos n.°s 3 e 4 do mesmo artigo. 2 - 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.

8 Uma breve explicacdo dos ensaios clinicos por grupos (“cluster trials”): Cluster randomized trials (CRTs) differ
from individually randomized trials in that the unit of randomization is something other than the individual
participant or patient. CRTs are in common use in areas such as education and public health research; they are

4


http://www.jameslindlibrary.org/articles/a-brief-history-of-the-cluster-randomized-trial-design/
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Estes estudos encontram-se previstos no artigo 30.° do Regulamento n.° 536/2014.°
Assim, se um ensaio clinico for realizado exclusivamente num Estado-Membro, esse
Estado-Membro pode autorizar o investigador a obter o consentimento esclarecido por
meio simplificado. O Regulamento remete, pois, para o direito nacional a possibilidade
de autorizar ou ndo este tipo de estudos, pelo que importa assegurar a sua regulacdo no
direito nacional, para dar cumprimento a uma das exigéncias do préprio Regulamento.
Ora, considerando que os ensaios por grupos tém importancia e mérito metodoldgico
em alguns tipos de estudos, ndo hé objecdes éticas as Propostas apresentadas no que
respeita aos ensaios por grupos com consentimento simplificado nestes casos.

2.3. Participantes que podem ser excluidos por especial vulnerabilidade (gravidas e
lactantes, pessoas em servico militar obrigatério, pessoas privadas de liberdade,
pessoas que, por forca de uma decisio judicial, ndo podem participar em
investigacdes clinicas, pessoas em acolhimento institucional). necessidade de
decisao por parte do legislador portugués

Tradicionalmente, os documentos internacionais identificam grupos de populagdes
especialmente vulneréveis para os quais estabelecem niveis de protecéo acrescidos como
seja uma inclusdo em estudos clinicos muito condicionada ou mesmo proibida™. No final
do século XX, o movimento cidaddo de reivindicacdo de inclusdo destes grupos
vulnerdveis em ensaios clinicos, no sentido de ndo permanecerem excluidos dos
beneficios que os ensaios clinicos protagonizam, complexificou a ponderacdo dos valores
em causa: a protecdo necessaria e os potenciais beneficios dos vulneraveis.

Estes aspetos devem estar presentes na referéncia que as PL em andlise fazem a alguns
destes grupos, se bem que nao a todos, sem critério para o efeito.

Atendemos de seguida e especificamente aos grupos vulneréveis a considerar:

a. Quanto as gravidas e lactantes
O Regulamento 536/2014 (Ensaios Clinicos), artigo 33.°, prevé a realizagdo de ensaios
clinicos em gravidas ou lactantes; o mesmo se verifica no Regulamento (UE) 2017/745

particularly well suited to testing differences in a method or approach to patient care (as opposed to evaluating
the physiological effects of an intervention).
https://rethinkingclinicaltrials.org/chapters/design/experimental-designs-and-randomization-
schemes/cluster-randomized-trials/
? O n.° 3 do artigo 30.° do Regulamento prevé: “O consentimento esclarecido pode ser obtido por meio
simplificado tal como estabelecido no n.° 2, desde que estejam reunidas todas as condi¢cdes seguintes:
a) O meio simplificado de obtencdo do consentimento esclarecido respeita a legislagdo do Estado-
Membro em causa;
b) A metodologia do ensaio clinico exige que grupos de sujeitos, em vez de sujeitos individuais,
recebam diferentes medicamentos experimentais no &mbito de um ensaio clinico;
c) O ensaio clinico é um ensaio com minima intervengdo e os medicamentos experimentais sdo
utilizados em conformidade com os termos da autorizagdo de introdug¢do no mercado;
d) Nao sdo realizadas quaisquer intervengdes para além do tratamento padrdo dos sujeitos em causa;
e) O protocolo justifica as razdes para a obtengdo de consentimento esclarecido por meio simplificado,
e descreve o alcance das informacdes prestadas aos sujeitos, bem como as modalidades de
prestacdo de informagdes.”
10 Cf. o considerando 27 do Regulamento 536/2014.



https://rethinkingclinicaltrials.org/chapters/design/experimental-designs-and-randomization-schemes/cluster-randomized-trials/
https://rethinkingclinicaltrials.org/chapters/design/experimental-designs-and-randomization-schemes/cluster-randomized-trials/
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(Dispositivos Médicos), cujo artigo 66.se refere a investigacdes clinicas com gréavidas ou
lactantes.™

As Propostas n.>s 16 e 17 deveriam conter uma norma de remisséo, para tornar claro que
o ordenamento juridico nacional recebe como boa a solugdo dos Regulamentos europeus
(que se impde diretamente).'?

b. Quanto as pessoas em servico militar obrigatoério
Uma vez que este ndo existe servico militar obrigatério em Portugal, ndo se justifica a sua
regulagao.

c. Quanto as pessoas privadas de liberdade

Os Regulamentos europeus (sobre Ensaios Clinicos de Medicamentos e sobre
Dispositivos Médicos)" e o Protocolo Adicional sobre Investigacdo biomédica (Conselho
da Europa)™ admitem a realizacdo de investigacdo em pessoas privadas da liberdade,
fazendo-o depender de uma decisdo do legislador nacional. A revisdo em curso do
quadro normativo sobre investigacdo biomédica seria o momento oportuno para se
legislar sobre a matéria.

Em relagdo a esta tematica importa considerar que, se, por um lado, se trata de uma
populacdo cujo consentimento livre é questionavel, podendo estar facilmente exposta a
pressdes diversas, por outro, a sua exclusdo num qualquer tipo de investigagdo pode
também penaliza-la. As pessoas privadas de liberdade poderao beneficiar da participacédo
em projetos de investigacdo que visem particularmente os problemas de saude
prevalentes de que sofrem, afetando a sua saude fisica e mental. Neste ambito, seria

" Artigo 66.° - Investigacdes clinicas com gravidas ou lactantes - S pode ser realizada uma investigag&o clinica
com gravidas ou lactantes se, além das condic¢des previstas no artigo 62.°, n.° 4, estiverem reunidas todas as
seguintes condic¢des: a) A investigagdo clinica comporta potencialmente para as gravidas ou lactantes em
causa, ou para o embrido, o feto ou o recém-nascido, beneficios diretos que superam os riscos e
inconvenientes que a investigagao clinica implica; b) Se a investigacéo for realizada em lactantes, é dispensado
um cuidado particular para evitar qualquer impacto adverso na saide da crianga; c) Ndo sdo concedidos
quaisquer incentivos nem beneficios financeiros as participantes além de uma compensacdo limitada a
cobertura de despesas e perdas de remuneragdo diretamente relacionadas com a participagdo na
investigagao clinica.

2 Podera objetar-se que tal norma seria vazia de contetido, dada a primazia do Direito da Unido Europeia.

13 O artigo 34.° do Regulamento EU n.° 536/2014 prevé medidas nacionais complementares: “Os Estados-
Membros podem manter as medidas complementares que dizem respeito as pessoas que se encontrem a
cumprir o servico militar obrigatdrio, as pessoas privadas de liberdade, as pessoas que, por forca de uma
decisdo judicial, ndo podem participar em ensaios clinicos e as pessoas residentes em instituicdes de cuidados
de saude.” No mesmo sentido, o Regulamento UE n.° 2017/745, no artigo 67.° (Medidas nacionais
complementares), prevé: "Os Estados-Membros podem manter as medidas complementares que dizem
respeito as pessoas que se encontrem a cumprir o servico militar obrigatério, as pessoas privadas de
liberdade, as pessoas que, por forca de uma deciséo judicial, ndo podem participar em investiga¢des clinicas
e as pessoas residentes em instituicdes de cuidados de sadde”

4 O Protocolo Adicional a Convencdo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina relativo a Investigagéo
Biomédica (ratificado em 2017 por Portugal) prevé que o Estado-Parte regule a possibilidade de investigacédo
em pessoas privadas de liberdade, no artigo 20: “quando a lei permita a investigagdo em pessoas privadas da
liberdade, estas ndo podem participar em investigagdo cujos resultados ndo confiram beneficio direto para a
sua saude sendo quando estejam reunidas as seguintes condi¢des suplementares: i) ndo possa ser efetuada
uma investigagcdo de eficdcia comparédvel sem a participagdo de pessoas privadas de liberdade; i) a
investigacdo tenha por objetivo contribuir para obter, no final, resultados que permitam um beneficio para
pessoas privadas de liberdade; iii) a investigacdo ndo implique sendo um risco minimo e um constrangimento
minimo.”
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importante ter dados sobre a necessidade ou nao de se realizar investigagao (e que tipo
de investigagdo) com a populagdo prisional. Esta populacdo poderd também,
eventualmente, contribuir solidariamente para o bem-comum através da participagdo em
investigagao clinica.

A partir do exposto, consideramos que a lei portuguesa deve expressamente admitir a
participagdo de pessoas privadas de liberdade em ensaios clinicos de medicamentos e
estudos clinicos com dispositivos médicos, desde que se cumpram os exigentes requisitos
éticos e legais estabelecidos nos Regulamentos europeus e que a sua participacdo nao
represente uma qualquer vantagem no cumprimento da pena. Ou seja, desde que o
consentimento livre e esclarecido para a participacdo na investigagcdo cientifica ndo seja
afetado por qualquer tipo de recompensa prisional, o que condicionaria a liberdade da
decisdo.

Em suma, consideramos ndo se justificar continuar a somar a privacdo da liberdade,
também a privacdo dos beneficios dos ensaios clinicos, designadamente quando estes
podem ter beneficio direto para a salde destas pessoas, e estejam reunidas as seguintes
condicdes suplementares: “i) ndo possa ser efetuada uma investigacdo de eficacia
comparavel sem a participagao de pessoas privadas de liberdade; ii) a investigagdo tenha
por objetivo contribuir para obter, no final, resultados que permitam um beneficio para
pessoas privadas de liberdade; iii) a investigacdo ndo implique sendo um risco minimo e
um constrangimento minimo.” - tal como prevé o Protocolo Adicional a Convencédo de
Oviedo sobre Investigacdo Biomédica de 2005)."

d. Pessoas que, por forca de uma decisao judicial, nao podem participar em
investigacoes clinicas
Os impedimentos por decisdo judicial para participar em investigagao clinica devem ser
excecionais, alids, em coeréncia com o artigo 147.° do Cddigo Civil"® que afirma que o
exercicio dos direitos pessoais das pessoas sujeitas ao regime do maior acompanhado
apenas excecionalmente devem ser limitados por sentenca judicial.
Neste sentido, consideramos que uma regulagdo auténoma néo se justifica, pois o regime
do maior acompanhado, previsto no Cédigo Civil, apresenta j& as normas adequadas e
suficientes para estas situacoes.

S Protocolo Adicional a Convencdo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina, Relativo a Investigacdo
Biomédica, de 25/01/2005 (aprovado pela Resolugdo da Assembleia da Republica n.° 29/2017, DR |, n.° 36,
de 20/02/2017);

6 Artigo 147.° - Direitos pessoais e negodcios da vida corrente - 1 - O exercicio pelo acompanhado de direitos
pessoais e a celebragdo de negdcios da vida corrente s&o livres, salvo disposi¢do da lei ou deciséo judicial em
contrério. 2 - S3o pessoais, entre outros, os direitos de casar ou de constituir situacdes de unido, de procriar,
de perfilhar ou de adotar, de cuidar e de educar os filhos ou os adotados, de escolher profisséo, de se deslocar
no pais ou no estrangeiro, de fixar domicilio e residéncia, de estabelecer relagdes com quem entender e de
testar.



http://gddc.ministeriopublico.pt/instrumento/protocolo-adicional-convencao-sobre-os-direitos-humanos-e-biomedicina-relativo-0
http://gddc.ministeriopublico.pt/instrumento/protocolo-adicional-convencao-sobre-os-direitos-humanos-e-biomedicina-relativo-0
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e. Situacoes de acolhimento institucional (pessoas menores e pessoas
maiores)
A PL n.° 16 (artigos 9/7") e a PL n.° 17 (artigos 10/7'%)", no que respeita a
participagdo de menores institucionalizados em investigacao clinica, optam por
uma solucao proibicionista relativa. Ou seja, afirmam a proibicdo de ensaios com
menores em situacdo de acolhimento institucional, admitindo uma excecao:
“salvo se da ndo participacdo na investigagdo clinica resultar um potencial
prejuizo ou desvantagem para o menor.”

Sobre os maiores, a PLn.° 16 (artigo 10.°, 2 e 3)% prevé:

"2 - O ensaio clinico ndo pode ser realizado em sujeito maior incapaz de prestar
consentimento esclarecido que se encontre em acolhimento institucional, nos
termos da legislacdo, salvo se da ndo participagdo no ensaio resultar um potencial
prejuizo ou desvantagem para o mesmo.

3 - Nas circunstancias referidas no nimero anterior, o consentimento esclarecido
por parte do seu representante legalmente autorizado é prestado em articulagao
com o médico assistente.”

O representante legalmente autorizado - como iremos defender infra - deve ser o
Procurador de Cuidados de Satde (Lei n.° 25/2012) ou o acompanhante designado pelo
Tribunal na sequéncia de um processo de maior acompanhado (artigo 143.° Cédigo Civil).
A PL n.° 17 ndo prevé norma semelhante para maiores em situagdo de acolhimento
institucional, o que nos parece uma omissdo a ser colmatada. Em bom rigor, a PL n.° 17
olvidou toda a regulacdo dos estudos clinicos no caso de maiores sem capacidade para
prestar o consentimento esclarecido.?'

7.7 - 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 ndo participagdo no ensaio resultar um potencial prejuizo
ou desvantagem para o menor. 8 - As circunstancias referidas no nimero anterior devem ser atestadas pelo
médico assistente.

18 7 - Um menor sujeito a medida de acolhimento ou a medida institucional, nos termos da legislacdo, ndo
pode ser sujeito a uma investigacdo clinica, salvo se da nao participagdo na investigacdo clinica resultar um
potencial prejuizo ou desvantagem para o menor. 8 - As circunstancias referidas no nimero anterior devem
ser atestadas pelo médico assistente.

' Também no n.° 7 do artigo 24.°, sobre Estudos de desempenho com menores prevé-se uma norma
semelhante: “Um menor sujeito a medida de acolhimento ou a medida institucional, nos termos da legislacéo,
nao pode ser sujeito a realizagdo do estudo de desempenho salvo se da ndo participagdo no estudo resultar
um potencial prejuizo ou desvantagem para o menor.”

Sobre os estudos de desempenho, vide
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/dispositivos-medicos/investigacao-clinica-avaliacao-
funcional/ed div

20 APLn.° 17 n&o prevé norma semelhante para maiores em situa¢do de acolhimento institucional.

21 Se na PL 16 encontramos o artigo 10.°, na PL 17 nada se prevé sobre os maiores sem capacidade para
prestar o consentimento esclarecido, isto apesar de o artigo 9.° prever que haveria o artigo 10.° e 11.° para
casos especiais, mas apenas regulou os menores no artigo 11.°.
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2.4. Ensaios clinicos em menores
A PL n.° 16 contempla a realizacdo de ensaios clinicos em menores, especificamente em
menores de 16 anos, no seu artigo 9.°, n.° 1:
"1 - A realizacdo de ensaios clinicos em menores deve respeitar a sua vontade em
participar, e sempre que o menor com idade inferior a 16 anos seja capaz de formar
uma opinido e de avaliar as informacdes que |lhe sdo fornecidas, para além do
consentimento esclarecido do seu representante legalmente autorizado, deve ser
obtido, independentemente da forma, o seu assentimento para participar no ensaio
clinico.”
Trata-se de uma inovacgdo assinalavel que se inscreve no principio previsto no artigo 6.°
da Convencéo dos Direitos Humanos e Biomedicina, segundo o qual se deve respeitar a
vontade do menor ao longo das suas diversas fases de constituicdo e amadurecimento da
autonomia.
Todavia, esta PL vai mais além da Convencao ao exigir o assentimento do menor com
idade inferior a 16 anos, a ser prestado em qualquer idade, dependendo de uma
avaliacdo casuistica em razdo da capacidade do menor de formar uma opinido e de avaliar
as informacdes que Ihe sdo fornecidas. Note-se que é o médico assistente que tem a
competéncia de avaliar esta capacidade. A auséncia de indicacdo de uma idade minima
para a prestagdo do assentimento entra no espirito da Convengédo, mas dificulta bastante
a pratica clinica quotidiana, pelo que se considera conveniente balizar também por baixo,
isto é, estabelecer uma idade minima para obtencdo do assentimento do menor, em
consonancia com a presuncdo de falta imputabilidade para a responsabilidade civil que,
segundo o artigo 488/2 do Cédigo Civil recai sobre os menores de 7 anos. Ou seja, face
as criancas com menos de 7 anos, pode o médico investigador presumir a sua falta de
capacidade para assentir.
Simultaneamente, sublinha-se ser fundamental destringar uma verdadeira recusa (ou ndo
assentimento) de uma reagao de fobia ou medo perante profissionais de satde (“medo
das batas brancas”), medicamentos ou dispositivos médicos.
No que se refere a ensaios clinicos em menores, com idade igual ou superior a 16 anos, a
PL n.° 16 refere no n.° 2 do seu artigo 9.°:
“2 - No caso de menor com idade igual ou superior a 16 anos, a sua participagdo so
pode ocorrer se, para além do consentimento esclarecido do seu representante
legalmente autorizado, for obtido o seu assentimento.”
Mantém-se assim o regime do duplo consentimento nos maiores de 16 anos, exigindo-se
uma dupla autorizagdo: por parte dos representantes legais e o consentimento do menor.
Consideramos?® que ambos os progenitores devem consentir, pois estes devem ter um
envolvimento conjunto nos momentos de particular relevancia da vida do menor, como
seja a participagdo num estudo clinico que, por definicdo, envolve sempre riscos
significativos. Deve, pois, promover-se a participacao ativa de ambos os progenitores na
vida do menor, cuja personalidade estd em desenvolvimento. Julgamos que este
caminho, embora de maior peso "burocratico”, é o mais adequado para a salvaguarda

22 Cfr. Recomendacdo N.° 3/2022 do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida - O processo de
consentimento informado em menores de idade: requisitos ético-juridicos -
https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/recomendacoes/recomendacao-sobre-o-processo-de
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dos interesses do menor. Em todo o caso, atualmente, a possibilidade de assinatura
digital, para um progenitor tenha dificuldade em participar da reunido prévia e de se
deslocar ao centro de ensaio, poderd consentir através de meios digitais.
As presentes propostas de lei sdo uma boa oportunidade para o legislador esclarecer ser
necessario o consentimento por ambos os progenitores.
Neste artigo 9.° da PL n.° 16 acrescenta-se, no n.° 3, que
“3 - O consentimento esclarecido e o assentimento referidos nos nimeros anteriores
podem ser revogados a todo o tempo, sem prejuizo para o menor.”

O n.° 4 refere-se aos estudos em situacdo de emergéncia, que analisaremos com mais
desenvolvimento infra. Em todo o caso, ndo deixamos de registar aqui a nossa estranheza
por esta matéria ser mencionada a propédsito de menores e ndo de adultos e pessoas com
capacidade diminuida. Parece-nos um lapso por parte do legislador a rever
"4 - O disposto nos nimeros anteriores é também aplicavel para efeitos do disposto
na alinea a) do n.° 2 do artigo 35.° do Regulamento.”

A PL apresenta normas inovadoras ao exigir a reiteragdo do consentimento do menor (que
deve revestir a forma escrita) em dois momentos:
"5 - 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 participagado no ensaio, sem prejuizo de
se manter valido o consentimento do seu representante legalmente autorizado.”
"6 - 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 participacdo no
ensaio, nos termos previstos no n.° 3 do artigo 32.° do Regulamento.”
Finalmente, os n.° 7 e 8 regulam o consentimento dos menores sujeitos a medida de
acolhimento?® ou a medida institucional:?
“7 - Um menor sujeito a medida de acolhimento ou a medida institucional, nos
termos da legislagdo, ndo pode ser sujeito de um ensaio clinico, salvo se da néo
participagdo no ensaio resultar um potencial prejuizo ou desvantagem para o
menor.”
"8 - As circunstancias referidas no nimero anterior devem ser atestadas pelo médico
assistente.”
Também a PL n.° 17 apresenta normas que visam o reforco da autonomia dos menores,
em sintonia com as propostas da PL n.° 16, pelo que as consideragcdes expendidas se
aplicam aqui também.

23 Cf. Decreto-Lei n.° 164/2019, de 25 de outubro - Estabelece o regime de execucdo do acolhimento
residencial, medida de promoc¢ado dos direitos e de protecéo das criangas e jovens em perigo
24 Cf. Lein.° 166/99, de 14 de setembro - Lei Tutelar Educativa.
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2.5. Ensaios clinicos com pessoas adultas sem capacidade para consentir
A realizacdo de “Ensaios clinicos em sujeitos maiores incapazes de prestar consentimento
esclarecido” é regulada no artigo 10.°da PLn.° 16
"1 - Sem prejuizo do disposto no nimero 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,
o ensaio clinico apenas pode ser realizado, nos termos e condigdes previstas no
artigo 31.° do Regulamento.
2 - O ensaio clinico ndo pode ser realizado em sujeito maior incapaz de prestar
consentimento esclarecido que se encontre em acolhimento institucional, nos termos
da legislacéo, salvo se da ndo participacdo no ensaio resultar um potencial prejuizo
ou desvantagem para o mesmo. (...)"
Chama-se a atencdo para a inadequacdo da antiga e ultrapassada figura de “Incapazes
adultos”, perfilando-se como uma designacéo criticavel, desde a Convencdo de Nova
lorque sobre os Direitos Humanos das Pessoas com Deficiéncia (2007).2> Acresce que o
n.° 1 aponta para a “incapacidade” como um estatuto permanente, o que também nao
corresponde sempre ao caso concreto.
Foijaem 2018 que se criou o regime juridico do maior acompanhado pela Lein.®49/2018,
de 14 de agosto (com entrada em vigor em 11 de fevereiro de 2019), a qual veio eliminar
os institutos entao vigentes da interdigdo e da inabilitagdo, previstos no Cédigo Civil.
Recomenda-se, pois, uma reformulacdo da terminologia em sintonia com a Convencéo de
Nova lorque e a Lei n.° 49/2018. Sugerimos a expressdo “adultos sem capacidade para
consentir”. Esta é uma designacao fenomenoldgica e eticamente neutra.
De todo o modo, ou a pessoa nomeia previamente um procurador de cuidados de saude,
que terd poderes representativos quando o sujeito do ensaio clinico se encontra sem
capacidade para consentir, ou serd o tribunal em agcdo de maior acompanhado a
determinar os termos da medida de acompanhamento.
Por seu turno, a PL n.° 17 ndo tem normas sobre pessoas adultas sem capacidade para
consentir, 0 que nos parece ser um lapso a rever.

2.6. Regime de responsabilidade civil

APLN.°16 prevé, no artigo 12.° (Responsabilidade e compensacéo por danos), um regime
de responsabilidade solidaria e objetiva (n.° 1) e uma presuncgdo de causalidade (n.° 4).
Trata-se de uma norma adequada de protecdo dos participantes em ensaios clinicos de
medicamentos que se inscreve numa tradicdo da lei portuguesa®, sendo que este regime
mais favoravel ao lesado nao era exigido pelo Regulamento.?’

%5 A Convencéo das Nagées Unidas de 30 de margo de 2007, sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia,
adotada em Nova lorque, significa uma transformagdo estrutural no sistema juridico portugués,
designadamente no Direito Civil. Esta Convencgéo, aprovada na Assembleia Geral da Organizacdo a 13 de
dezembro de 2006, tem por objetivo «promover, proteger e garantir o pleno e igual gozo de todos os direitos
humanos e liberdades fundamentais por todas as pessoas com deficiéncia e promover o respeito pela sua
dignidade inerente».

26 Cf. o atual artigo 15.° da Lei 21/2014.

27 Capitulo XIl - Compensacdo por danos - Artigo 76.° Compensacao por danos.
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Trata-se, pois, de uma protecdo suplementar face ao Regulamento europeu que se
considera eticamente positiva.

Da mesma forma, o PL n.° 17 (acerca de dispositivos médicos e dispositivos médicos in
vitro) prevé um regime de responsabilidade obijetiva, solidéria e com presuncao de
causalidade, no artigo 11.°(Responsabilidade e compensagao por danos). Trata-se de um
regime favordvel ao participante no estudo clinico, que protagoniza uma protecdo
acrescida, pelo que se apresenta também como eticamente preconizavel.

2.7. Auséncia de custos para o participante

No que se refere a eventuais custos para o participante, as PL cumprem os requisitos
éticos exigidos pelos documentos internacionais e pelos Regulamentos europeus.

Na PL n.° 16, o artigo 13.° prevé “Os 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
gue sejam _adicionais _a pratica clinica _normal, sdo fornecidos gratuitamente, sob

responsabilidade do promotor, ao sujeito do ensaio clinico, nos termos do disposto no
artigo 92.° do Regulamento, sem prejuizo de compensacdes adicionais a estabelecer no
contrato.” Esta proposta é semelhante a norma atualmente em vigor.?®
O artigo 12.°da PL n.° 17 regula esta matéria em termos semelhantes.

2.8. Acesso ao tratamento apods o ensaio

A probleméatica do acesso ao tratamento apds o termo do ensaio tem sido amplamente
debatida no contexto internacional, sendo que a Declaracao de Helsinquia, na sua revisao
de 2013 passou a prevé-lo.

A mesma opcéo é feita pela PL n.° 16, no artigo 14.° (Continuagdo de tratamento apds o
ensaio).?? Propde-se duas condigcdes para que o participante no ensaio continue a ter

28 Artigo 23/1 da Lei 21/2014 - 1 - Os tratamentos, incluindo os medicamentos experimentais e os dispositivos
utilizados para a sua administragdo, os dispositivos sob investigacdo, bem como os demais medicamentos ja
autorizados e dispositivos médicos j& colocados no mercado, consultas e exames complementares de
diagnéstico, cuja necessidade de utilizacdo decorra apenas da prética clinica prevista para a realizagdo do
estudo e sejam adicionais a pratica clinica estabelecida ou corrente, sdo fornecidos gratuitamente pelo
promotor, sem prejuizo de compensacgdes adicionais a estabelecer no contrato financeiro.

291 - Ap0ds a concluséo do ensaio clinico, os medicamentos e os dispositivos médicos utilizados para a
respetiva administracio 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 continuacgdo da sua utilizacdo pelo sujeito do ensaio e ndo existam alternativas terapéuticas de eficacia e
segurancga equiparaveis. 2 - A obrigagdo do promotor de disponibilizar gratuitamente o medicamento ao
sujeito do ensaio, e os dispositivos médicos para a respetiva administracdo, de acordo com o previsto no
ndmero anterior, mantém-se até a sua efetiva introducdo no setor da 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 area da saide, no prazo de 30 dias apds a entrada em vigor da presente lei. 3 -
Para efeitos do disposto no n.° 1, o investigador deve: a) Obter o consentimento esclarecido do sujeito do
ensaio ou do seu representante legalmente autorizado; b) Elaborar um relatério clinico justificativo da
necessidade de continuagao do tratamento; ¢) Comunicar ao INFARMED, I. P., a CEIC e ao responsével pela
unidade de salde, no mais curto prazo possivel, a continuagdo do tratamento, bem como da administragdo
do medicamento; d) Notificar o INFARMED, I. P., das reacdes e dos acontecimentos adversos que ocorram no
decurso da administragdo do medicamento. 4 - Para os ensaios ja autorizados apds a entrada em vigor da
presente lei, aplica-se, quanto ao disposto no presente artigo, os termos e condi¢Bes previstos e adotados
para continuacao de tratamento apds o ensaio, a data da autorizagdo dos mesmos.
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acesso aos medicamentos: (i) desde que e enquanto o investigador considere

indispensavel a continuacdo da sua utilizacdo pelo sujeito do ensaio e (ii) ndo existam

alternativas terapéuticas de eficcia e seguranca equiparaveis.

A norma atualmente em vigor é igualmente exigente, no que respeita aos requisitos de

acesso (artigo 23.°/ 2 e 3 da Lei n.° 21/2014%°). Assim, ndo hd um agravamento das

condigdes de acesso ao medicamento experimental apds o termo do ensaio clinico.?’

A norma agora proposta cumpre as exigéncias dos Regulamentos europeus e satisfaz as

condicdes previstas na Declaragdo de Helsinquia, na nova versdo de 2024°? que prevé:
“34 - Disposicoes apds os ensaios - Antes da realizagdo de um ensaio clinico, os
promotores e investigadores tém de tomar medidas pds-ensaio para que eles
préprios, os sistemas de salde ou os governos possam disponibilizar a todos os
participantes que ainda necessitem de uma intervencao identificada nos ensaios como
benéfica e razoavelmente segura. As excecdes a este requisito tém de ser aprovadas
por uma comissdo de ética em investigacdo. As informacgdes especificas sobre as
disposi¢bes pods-ensaio tém de ser divulgadas aos participantes como parte do
consentimento informado.”

2.9. Questao ética sobre a lingua portuguesa

Uma outra questao que tem merecido debate internacional e em relagdo a qual existe
amplo consenso € precisamente a da importancia de utilizagdo da lingua materna do
potencial participante em ensaios clinicos.

No entanto, a PLn.° 16, no seu Capitulo VIl sobre Requisitos linguisticos, apresenta o artigo
19.°, com a epigrafe Idioma, prevé vérias situacdes em que a documentacdo pode estar
escrita apenas em inglés.*®

30 2 - Apds a conclusdo do estudo clinico com intervengdo, os tratamentos referidos no ndmero anterior
devem, até a sua comercializacdo, ser disponibilizados gratuitamente pelo promotor ao participante, desde
que o investigador considere indispensével a continuagdo da sua utilizacdo pelo mesmo e ndo existam
alternativas terapéuticas de eficacia e seguranca equiparaveis. 3 - Para efeitos do disposto no niimero anterior,
deve o investigador: a) Obter o consentimento informado do participante ou do seu representante legal; b)
Apresentar um relatério clinico justificativo da necessidade de continuacdo do tratamento; c¢) Nos ensaios
clinicos e nos estudos clinicos com intervengdo de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de
higiene corporal, comunicar a CEC, ao INFARMED, I. P., e ao responséavel pela unidade de saide, no prazo
mais curto possivel, a continuagdo do tratamento, da administracdo do medicamento ou da utilizacdo do
dispositivo médico; d) Notificar a CEC e o INFARMED, |. P., das reacdes e dos acontecimentos adversos que
ocorram no decurso da administracdo do medicamento ou da utilizagdo do dispositivo médico

31 Na PL n.° 17 prevé-se também um regime juridico prudente. Artigo 12.° - “Fornecimento gratuito e uso
compassivo (...) 3 - Apds a conclusdo da investigagdo clinica, os dispositivos experimentais, os acessorios de
dispositivos médicos, e demais dispositivos e medicamentos necessérios a sua utilizagio referidos no n.° 1
devem ser fornecidos gratuitamente ao participante da investigagcdo clinica, sob responsabilidade do
promotor, até a garantia da sua disponibilizagdo efetiva no mercado nacional e no Servigco Nacional de Saude,
e desde que o investigador considere indispenséavel 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.”

32 https://www.aix-scientifics.com/pt/_helsinki24.htm|

33 "1 - Os documentos que integram o dossié do pedido de autorizacdo de ensaio clinico, bem como os
correspondentes documentos que integram o dossié do pedido de autorizagdo de alteragdo substancial sdo
redigidos em lingua portuguesa ou em lingua inglesa, sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes. 2 -
Os documentos destinados aos participantes referidos nos pontos K e L do anexo | ao Regulamento, e ainda
a sinopse prevista no ponto D.24 do anexo | ao Regulamento e o resumo dos resultados dos ensaios clinicos
para leigos, sdo redigidos em lingua portuguesa, salvo em casos excecionais devidamente justificados e com
a aprovagdo da CEIC. 3 - As informacdes constantes dos rétulos dos medicamentos experimentais e dos
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Compreende-se que se torna menos oneroso e burocratico para o promotor do ensaio
clinico apresentar a documentagdo dos aspetos técnicos apenas em inglés, a qual se
destinaré sobretudo aos profissionais especializados e as entidades reguladoras e ndo aos
participantes ou a populacdo em geral. Simultaneamente, ndo se pode ignorar a
complexidade de que alguns destes documentos se revestem, inclusive para técnicos
altamente especializados.
A PL n.° 17 orienta-se no mesmo sentido e, no artigo 18.°, admite varias hipdteses de
apresentacao da documentagdo em lingua inglesa, que destacamos em sublinhado:
"1 - Os documentos que integram o dossié do pedido de realizacdo ou da
notificagcdo da investigacao clinica bem como do dossié da notificagdo de alteragdo
substancial sdo redigidos em lingua portuguesa ou em lingua inglesa, sem prejuizo
do disposto nos nimeros seguintes.
2 - Os documentos que integram o dossié de uma investigacdo clinica dirigidos
aos participantes, bem como os correspondentes documentos que integram a
notificacdo de alteragdo substancial, sdo obrigatoriamente redigidos em lingua
portuguesa, salvo em casos excecionais devidamente justificados, avaliados pela
CEIC e autorizados pelo INFARMED, I. P.
3 - As informacbes constantes dos rétulos e dos folhetos de instru¢cdes dos
dispositivos experimentais, dos acessérios dos dispositivos médicos experimentais
e dos dispositivos comparadores e ainda o resumo do relatério da investigagao
clinica a que se refere o n.° 5 do artigo 77.° do Regulamento n.° 2017/745, sdo
redigidas em lingua portuguesa, com excecdo dos casos devidamente justificados
e autorizados pelo INFARMED, I. P.”
O n.° 1 parte de uma equiparagao - “séo redigidos em lingua portuguesa ou em lingua
inglesa” -, enquanto nos nimeros 2 e 3 se admite que, em casos excecionais, 0s
documentos possam ser apenas redigidos em lingua inglesa. Recomendamos que a
lingua portuguesa seja obrigatéria sempre que a informagao se destine ao participante
do estudo clinico, na relacdo com os participantes (n.° 2), acrescentando que quando os
participantes ndo compreenderem o idioma portugués, se devera prever a utilizacdo da
respetiva lingua materna ou outra em que o potencial participante seja fluente. Apenas
quando os destinatarios dessa informacdo forem os profissionais de saude (ou as
entidades reguladoras) se poderd admitir uma excecdo, devidamente fundamentada, a
regra de utilizacdo da lingua portuguesa.
Em suma, todos os documentos que sejam dirigidos a participantes devem ser redigidos
em portugués. Quanto aos documentos técnicos para leitura apenas por profissionais,
compreendemos que seja facilitada a auséncia de traducdo, nos casos devidamente
justificados pela CEIC.

2.10. O “representante legalmente autorizado” - necessidade de regulacao por lei
A identificacdo do representante legalmente autorizado é um aspeto fundamental no
dominio em apreciacdo e que hd muito urge ser regulamentado, oportunidade que agora

medicamentos auxiliares, previstas nos artigos 66.° a 68.° do Regulamento, sdo redigidas em lingua
portuguesa, podendo ser redigidos em lingua inglesa nos casos em que os medicamentos experimentais ou
auxiliares sejam administrados no local do ensaio e ndo sejam manuseados pelos sujeitos do ensaio.”
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se oferece. Todavia, as PL n.>* 16 e 17 remetem simplesmente para este conceito de
“representante legalmente autorizado”, mantendo-o por regular.
Assim, o artigo 8.° da PL n.° 16 afirma:
“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 legislagdo em vigor.”
Além da auséncia indevida de regulamentagéo, o artigo 9.° da PL n.° 17 3% expde uma
formulagdo contraditéria:
"2 - Para efeitos do disposto no Regulamento n.° 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 legislacdo nacional respetivamente aplicavel.”
Com efeito, é a lei nacional que deve estabelecer quem é o “representante legalmente
autorizado”, pelo que a prépria ndo pode remeter para si, a lei nacional.
Lamentavelmente, permanece por identificar quem é o representante legalmente
autorizado, o qual, no nosso entendimento, deveria ser:
e no caso de menores, os progenitores (titulares das responsabilidades parentais)
Oou O tutor;
e no caso de adultos sem capacidade para consentir,
— o procurador de cuidados de satude (nos termos da Lei n.° 25/2012)
— o acompanhante indicado pelo tribunal nos termos do artigo 145.° do
Cédigo Civil.

2.11. Os ensaios clinicos em situacido de emergéncia urgentes em doentes sem
capacidade para consentir

O tema da possibilidade de realizagao de ensaios clinicos em situagdo de emergéncia, um
dos aspetos mais inovadores introduzido pelo Regulamento europeu, esta (praticamente)
omisso nas Propostas e convém ser objeto de precisdo normativa, a fazer pelo legislador,
nesta oportunidade.

O Parecer 129/CNECV/2024 - Parecer conjunto CNECV/CEIC sobre aspetos éticos da
investigacdo clinica em situagdes de emergéncia® - defende que estes ensaios sdo
legitimos de acordo com o Direito portugués.

34 Também o artigo 23.° sobre protecdo dos participantes na realizacdo de estudos de desempenho e
consentimento esclarecido contém normas semelhantes: “1 - Para além do disposto no Regulamento n.°
2017/746 quanto a protecao dos participantes na realizacdo de estudos de desempenho e ao consentimento
esclarecido, a participacdo na realizagdo de estudos de desempenho observa o disposto nos artigos 24.° a
26.° da presente lei. 2 - Para efeitos do disposto no Regulamento n.° 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”. A PL afirma que Representante legalmente
autorizado ¢ fixado “de acordo com a legislacdo nacional respetivamente aplicavel”. Esta norma é absurda,
pois esta norma € que deveria regular quem ¢é o representante legalmente autorizado!

35 https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/pareceres/parecer-conjunto-cnecv-ceic-sobre-aspetos-eticos-da-

investigacao
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Com efeito, apesar de a CEIC ndo dever ter hesitagbes em autorizar estes ensaios clinicos
de medicamentos e estudos clinicos de dispositivos médicos em situacdo de emergéncia,
é pertinente esclarecer - na legislacdo que se estd a produzir - quem é o representante
legalmente autorizado, caso o participante ndo esteja capaz de consentir ou recusar, apds
o inicio da participacdo no ensaio.
Note-se que apds a inclusdo no ensaio em situagdo de emergéncia, trés situagdes podem
ocorrer:
i. muitos participantes recuperardo a consciéncia e poderdo consentir ou recusar
a continuacgao da participacdo no estudo;
ii. alguns, lamentavelmente, falecerao;
iii. outros ficardo em estado de coma ou sem capacidade de decidir, pelo que sera
necessario um “representante legalmente autorizado”.

Assim, € conveniente aproveitar a oportunidade para regulamentar estes estudos em
situacdo de emergéncia de forma mais precisa.

Com efeito, os ensaios em situacdo de emergéncia aparecem de forma discreta no artigo
9.°,n.°4daPLn.°16:"O disposto nos nimeros anteriores é também aplicavel para efeitos
do disposto na alinea a) do n.° 2 do artigo 35.° do Regulamento.” Porém, estdo omissos
do artigo 10.° (pessoas maiores incapazes) em que a sua inclusdo seria mais relevante e
procedente

Também na PL n.° 17, o artigo 10.°, n.° 4*° prevé uma remisséo (bastante discreta) para
artigo 68.° do Regulamento - Investigag¢des clinicas em situagdes de emergéncia. Dada a
sua importéncia, esta matéria merece uma referéncia mais expressiva e clara, a par da
resolucdo de algumas dudvidas normativas que persistem e que foram identificadas no
referido Parecer 129/CNECV/2024.

Como ai se escreve:

“O Regulamento Europeu dos Ensaios Clinicos de Medicamentos entrou em vigor
na Unido Europeia, e assim também em Portugal, no dia 31 de janeiro de 2022,
encontrando-se em fase de transicdo até 30 de janeiro de 2025.

Entre as novas disposicdes que estabelece, introduz, no seu artigo 35.°, a
possibilidade de inclusdo de uma pessoa num ensaio clinico de medicamento sem
a prévia obtencdo do consentimento informado da prépria ou do seu
representante legalmente autorizado. Este é um procedimento ético, globalmente
consensual e um requisito fundamental no dmbito da biomedicina, que depende
de algumas condicdes bem determinadas e cumulativas que incluem a urgéncia,
o desconhecimento de objecdes, o beneficio direto, o risco minimo para o
participante e a impossibilidade de recrutar sujeitos capazes de consentir na sua
participacdo na investigacdo. Assim sendo, o artigo 35.° do Regulamento coloca
novos desafios no plano ético, juridico e regulamentar no que respeita a
investigagdo em situacdes de emergéncia, devendo as normativas juridicas e
regulamentares dispor de uma sélida fundamentacéo ética.

36 "0 disposto nos nimeros anteriores é também aplicével para efeitos do disposto na alinea a) do n.° 2 do
artigo 68.° do Regulamento n.° 2017/745."
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De igual forma, o artigo 68.° do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 prevé a possibilidade de,
excecionalmente e mediante estritos pressupostos, o consentimento esclarecido
para participar numa investigacao clinica em situacdes de emergéncia seja obtido
apods a decisdo de inclusdo da pessoa.”
Como se acentuou no Parecer CNECV/CEIC, "esta ndo é uma novidade na bioética
internacional”. Com efeito, sdo vérios os documentos por parte das mais prestigiadas
instituicdes internacionais do sector que preveem a possibilidade de investigacao clinica
em situacoes de emergéncia, aceitando-se, nestes casos, uma autorizagdo a posteriori, do
préprio participante ou do seu representante legal. Referimo-nos, nomeadamente a
Declaracdo de Helsinquia da Associacdo Médica Mundial que, desde a versao de 1996,
admite, com rigorosos pressupostos, que se realize investigacdo nos casos de
emergéncia;¥’ as Diretrizes Eticas Internacionais para a Investigacdo Biomédica
Envolvendo Seres Humanos da CIOMS (2016);*® quer, ao nivel do Conselho da Europa, o
Protocolo Adicional a Convencdo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina sobre
Investigacdo Biomédica (2005)*° , assinado e ratificado por Portugal e, por isso, ja lei no
pais.
N3o se espera, pois, nem é necessario que a Assembleia da Republica opere qualquer
inovagdo no sistema juridico. Essa alteracdo decorre, naturalmente, do Primado do Direito
da Unido Europeia® e, ja anteriormente, da ratificacdo do Protocolo Adicional a

37 Na versdo de 2024 da Declaracdo de Helsinquia (75* Assembleia Geral da AMM, Helsinquia, Finlandia,
Outubro 2024), afirma-se - “30. A investigagdo que envolva participantes fisica ou mentalmente incapazes de
dar o seu consentimento (por exemplo, doentes inconscientes) s6 pode ser efetuada se a condicao fisica ou
mental que impede o consentimento informado for uma carateristica necesséaria do grupo de investigagao.
Nessas circunstancias, o médico ou outra pessoa qualificada tem de procurar obter o consentimento
informado do representante legalmente autorizado. Se esse representante ndo estiver disponivel e se a
investigacdo ndo puder ser adiada, a investigacdo pode prosseguir sem o consentimento informado, desde
que as razdes especificas para envolver participantes com uma condi¢do que os torne incapazes de dar o
consentimento informado tenham sido indicadas no protocolo de investigacdo e a investigacdo tenha sido
aprovada por uma comissdo de ética em investigacdo. O consentimento livre e informado para permanecer
na investigagdo tem de ser obtido o mais rapidamente possivel de um representante legalmente autorizado
ou, se este recuperar a capacidade de dar o seu consentimento, do participante.” https://www.aix-
scientifics.com/pt/_helsinki24.html|

38 As Diretrizes Eticas Internacionais para a Investigagdo Biomédica Envolvendo Seres Humanos (2016) foram
aprovadas pelo Conselho das Organizagbes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) em 1982 e
encontram-se atualmente na quarta versdo. A Diretriz 16 reconhece a possibilidade de realizacdo de ensaios
sem consentimento prévio do participante o do seu representante legal em situacdes de emergéncia, em que
€ muitas vezes necessario intervir logo que verificada a condigdo clinica que impede a obtencéo prévia de
consentimento.

3 No dmbito do Conselho da Europa, prevé o artigo 19.° do Protocolo Adicional a Convencdo sobre os
Direitos Humanos e a Biomedicina sobre Investigacdo Biomédica, aprovado em 25 de janeiro de 2005 e
ratificado por Portugal em 2017 (Aviso n.° 83/2017, de 10 de julho), normas especificas sobre a investigagéo
em contexto de emergéncia. Segundo esse artigo, toda a informacao relevante sobre a participagdo no
projeto de investigagdo deverd, logo que possivel, ser prestada aos participantes ou, se for caso disso, aos
seus representantes: “O consentimento ou a autorizacdo para a participagdo deverdo ser solicitados logo que
seja razoavelmente possivel.”

40 Como se afirmou no referido Parecer: “Os Regulamentos fazem parte do Direito derivado da Unido
Europeia, pelo que tém aplicacdo direta na ordem juridica interna, nos termos do artigo 8.°, n.° 4 da
Constituicdo da Republica e, tal como foi sendo assinalado, desde ha décadas, pelo Tribunal de Justica da
Unido Europeia, estd consagrado o primado do direito da Unido Europeia (prevaléncia na aplicacdo,
nomeadamente em caso de conflito com as normas nacionais). Daqui resulta que os Regulamentos sejam
aplicados diretamente em Portugal, sem necessidade de qualquer transposicdo. O que importa, pois, analisar
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Convencao sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina sobre Investigacdo Biomédica
Trata-se, pois, apenas de inserir e regular na lei nacional este regime, para que nao haja
duvidas na sua legitimidade e bondade e para que nédo haja abusos na sua aplicacéo.
Reiteramos que a populacdo portuguesa (e europeia em geral) carece de mais e melhores
medicamentos e dispositivos médicos para intervir satisfatoriamente na eclosdo de
doencas (de manifestacdo subita) que causam elevada mortalidade e morbilidade.*"*2 Em
situacdo de emergéncia, os doentes e potenciais participantes em ensaios clinicos
poderdo estar em risco de morte ou de danos graves e potencialmente irreversiveis para
a sua saude ou integridade fisica e mental, sem perspetiva de outra intervencgdo
atempada, adequada e comprovadamente eficaz.
Em sintese, o Regulamento dos Ensaios Clinicos estabelece:
® a licitude da realizagdo de ensaios em situagdo de emergéncia, cumprindo os
rigorosos requisitos ai previstos;
e o dever de, “sem demora indevida”, procurar obter a expressa autorizagdo (ou
recusa) de um representante legalmente autorizado.
O Parecer CNECV/CEIC defende ainda que:
® no caso de falecimento da pessoa incluida no ensaio clinico, o dever de informar
o "representante legalmente autorizado” e de considerar a participagdo daquelas
pessoas nos resultados finais do ensaio clinico, sob pena de viés metodolégico;
¢ o reconhecimento do procurador de cuidados de salde ou do acompanhante
com poderes especiais de representacdo como representante legalmente
autorizado;
e A mobilizacdo da comissdo de ética da instituicio onde decorre o ensaio para a
monitorizacdo do ensaio clinico, o que pode incluir o afastamento do participante
do ensaio em situagdo de emergéncia em determinadas circunstancias.
e Quanto a autorizagdo em substituicao da vontade expressa pela prépria pessoa,
entendeu o CNECV e a CEIC que apenas é possivel através de um procurador
nomeado pela pessoa participante no estudo (um procurador de cuidados de
saude (nos termos da Lei n.° 25/2012)) ou a um acompanhante nomeado pelo
tribunal no &mbito de uma a¢do de maior acompanhado.

é se havera necessidade de, no &mbito do sistema juridico portugués, ser realizada alguma adaptagdo ou de
uma adequada interpretacdo das varias normas do sistema juridico.”

41 O Instituto Nacional de Estatistica refere que, em Portugal, «Os acidentes vasculares cerebrais continuaram
a estar na origem do maior nimero de dbitos em 2019 (10 975), representando 9,8% da mortalidade e uma
taxa de 106,5 mortes de residentes por 100 mil habitantes. Este resultado reflete, todavia, uma ligeira melhoria
em relagdo a 2018. Ainda no conjunto das doencas do aparelho circulatério, registaram-se 7 151 ébitos por
doenca isquémica do coragdo, representando 6,4% da mortalidade total em 2019, e uma reducéo de 1,2%
em relacdo ao ano anterior. As mortes por enfarte agudo miocéardio (4 275) representaram 3,8% da
mortalidade total e quase 60% das mortes por doencas isquémicas do coragdo em 2019, apesar da diminuigcdo
de 7,5% no nimero de ébitos em relagdo ao ano anterior.» - INE, Destaque, 01.03.2021

4 Com efeito, as situacdes clinicas que podem beneficiar destes ensaios “emergentes” séo, sobretudo, as
resultantes de acidentes vasculares cerebrais e de enfartes de miocéardio, ou seja, doencgas do aparelho
circulatério. No Plano Nacional de Saude da Diregdo Geral da Saude (DGS) vemos que «Dos 33 421 ébitos
por Doencas do Aparelho Circulatério registados em 2019 (taxa bruta de mortalidade de 324,9 por 100 000
habitantes), 19,4% corresponderam a obitos prematuros (29,8 % no sexo masculino e 10,9 % no sexo
feminino), proporgdo esta que se manteve aproximadamente ao longo do periodo analisado (2011-2019).» -
Plano Nacional de Saldde 2021-2030, p. 42 https://pns.dgs.pt/files/2023/02/PNS2021-2030 Saude-
daPopulacao-em-Portugal.pdf
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Como se afirma no Regulamento da Unido Europeia: “O consentimento ou a autorizagdo
para a participagao deverao ser solicitados logo que seja razoavelmente possivel”, o que
é compativel com um processo urgente®® de nomeacdo proviséria de acompanhante
(artigo 139.° do Cdédigo Civil) com poderes especiais para consentir na participagdo neste
estudo clinico*.
Segundo o Regulamento da Unido Europeia, apenas se pode incluir a pessoa nos ensaios
em situagdo de emergéncia, se houver (previsivelmente) beneficio direto e relevante para
o participante®, mensuravel em termos clinicos.
Somame-se ainda outros critérios, nomeadamente:
e anecessidade de agir com urgéncia (perigo de vida ou outra situacado grave);
e impossibilidade de obtencdo atempada de consentimento;
e desconhecimento, por parte do investigador, de objecdes manifestadas
previamente pela pessoa - assumindo aqui um papel relevante o testamento
vital (Lei n.° 25/2012);%

o pelo que se deve frisar a obrigatoriedade de consulta do RENTEV;

o deve ainda ser consultada a familia e pessoas préximas (maxime
conjuge/companheiro, pessoas de referéncia), ndo para obter o
consentimento/recusa*’, mas para averiguar o quadro de valores do
participante concreto e aferir se haveria objecdes a participacdo num
estudo clinico (neste contexto de emergéncia);

ensaio que apenas possa ser realizado em situacdoes de emergéncia e tendo
relagdo direta com o quadro clinico da pessoa;
e com risco minimo e sobrecarga minima.

Sistematizemos o que importa, e urge mesmo, legislar

O artigo 35.° do Regulamento europeu dos Ensaios Clinicos prevé no n.° 1:
“1. Em derrogacéo do disposto no artigo 28.°, n.° 1, alineas b) e ¢), no artigo 31.°,
n.° 1, alineas a) e b), e no artigo 32.°, n.° 1, alineas a) e b), pode ser obtido o
consentimento esclarecido para participar num ensaio clinico e podem ser

4 Artigo 891.° do Cédigo de Processo Civil.

4 Em certos casos pode ter lugar uma reunido de uma Comissdo de Etica que seja competente para
acompanhar - com proximidade e independéncia - este estudo clinico e que efetivamente monitorize o
estudo clinico, podendo - nessa capacidade - requerer o afastamento de um participante que manifestamente
ngo desejaria participar no mesmo, assim defendendo o seu bem-estar e integridade (artigo 3.°, n.° 3, al. f) do
Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro).

45 O Protocolo Adicional aponta para critérios mais alargados, designadamente o Protocolo Adicional ndo
distingue, no artigo 19.°, a investigacdo em situagdes de emergéncia da realizada, fora desse contexto, com
pessoas incapazes de consentir, pois admite a participacido tendo em conta possiveis beneficios diretos para
a pessoa ou, caso tal ndo aconteca, face a expectativa de “algum beneficio para a populagdo representada
pelos sujeitos incapazes em causa”. Estes critérios mais alargados ndo deverao acolhidos na nova lei, pois tém
maior fragilidade ética e ndo sdo impostos pelo Direito da Unido Europeia.

4 Artigo 2, n.° 2 - “d) Nao ser submetido a tratamentos que se encontrem em fase experimental; e) Autorizar
ou recusar a participagdo em programas de investigacao cientifica ou ensaios clinicos.”

47 Em Portugal, a familia ndo tem , de per si, o direito a prestar “consentimento ou tomada de decisdo por
substituto”. No plano ético, isso seria possivel, como acontece em muitos paises do nosso entorno cultural,
mas carece de uma alteracdo legislativa que nunca foi feita. Assim sendo, exige-se um processo judicial de
maior acompanhado para a nomeacdo de um acompanhante. Por outro lado, em situacdo de investigagdo
clinica, nunca devemos admitir o consentimento presumido.
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fornecidas informacdes sobre o ensaio clinico apds a decisdo de incluir o sujeito
no ensaio clinico, contanto que essa decisdo seja tomada no momento da primeira
intervencao no sujeito do ensaio, de acordo com o protocolo relativo a realizacdo
desse ensaio clinico, e que estejam reunidas todas as condicdes seguintes
(sublinhamos o que no merece particular destaque):

a) Devido a urgéncia da situacdo, causada por uma situagado clinica
repentina de perigo de vida ou outra situacdo grave, o sujeito do ensaio ndo pode

dar o consentimento esclarecido prévio nem receber informacdes prévias;

b) Existem motivos de natureza cientifica para esperar que a participacao
do sujeito no ensaio clinico tenha potencial para gerar um beneficio direto

relevante para o sujeito do ponto de vista clinico que se traduza numa melhoria

mensuravel no plano médico suscetivel de aliviar o sofrimento e/ou melhorar o
estado de saude do sujeito do ensaio, ou o diagnéstico do seu quadro clinico;

c)Né&o é possivel, dentro dos limites de intervalo terapéutico, fornecer todas
as informacdes prévias e obter o consentimento esclarecido prévio do seu
representante legalmente autorizado;

d) O investigador certifica que ndo tem conhecimento de quaisquer
objecdes a participacdo no ensaio clinico anteriormente expressas pelo sujeito;

e) O ensaio clinico tem uma relacéo direta com o quadro clinico do sujeito

do ensaio, o qual torna impossivel, dentro dos limites do intervalo terapéutico,

obter o consentimento esclarecido prévio do sujeito do ensaio ou do seu

representante legalmente autorizado e fornecer informacdes prévias, e o ensaio

clinico apenas pode, pela sua natureza, ser realizado em situacdes de emergéncia;
f) O ensaio clinico representa um risco minimo para o sujeito do ensaio e

impde-lhe uma sobrecarga minima em comparacdo com o tratamento padrao

correspondente a condicado do sujeito.”

Seguidamente o n.° 2 prevé:
“2. Na sequéncia de uma intervencdo em aplicagdo do n.° 1, é necessario solicitar
o consentimento esclarecido nos termos do artigo 29.° para a continuacdo da

participacdo do sujeito no ensaio clinico, e as informagdes sobre o ensaio clinico

devem ser dadas, em conformidade com os seguintes requisitos:
a) No que diz respeito a sujeitos incapazes e a menores, o consentimento
esclarecido deve ser solicitado pelo investigador junto do seu representante

legalmente autorizado sem demora indevida e as informacdes referidas no artigo

29.°, n.° 2, devem ser fornecidas ao sujeito do ensaio e ao seu representante
legalmente autorizado assim que possivel;

b) No que diz respeito a outros sujeitos do ensaio, o consentimento esclarecido
deve ser solicitado sem demora indevida pelo investigador junto do sujeito do
ensaio ou do seu representante legalmente autorizado, consoante o que se
proporcionar primeiro, e as informacdes referidas no artigo 29.°, n.° 2, devem ser
fornecidas assim que possivel ao sujeito do ensaio ou ao seu representante

legalmente autorizado, consoante o que se proporcionar primeiro.”
Para efeitos da alinea b), se o consentimento esclarecido tiver sido dado pelo
representante legalmente autorizado, deve obter-se o consentimento esclarecido para a
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continuagdo da participagdo no ensaio junto do sujeito do ensaio assim que este for capaz
de o dar.
Note-se que, no caso de menores ou pessoas sujeitas ao regime de acompanhamento
(anterior e inapropriadamente designados por “incapazes”), o Regulamento exige que a
informacdo e o consentimento para continuacdo do tratamento se obtenha “sem demora
indevida”. No caso de “outros sujeitos do ensaio”, ou seja, adultos em situagdo de facto
de incapacidade para consentir, o Regulamento exige que o processo do consentimento
seja realizado "assim que possivel”. Ou seja, o Regulamento admite que se demore algum
tempo na nomeacgao de um representante legal.
Finalmente, o n.° 3. prevé:
“Se o sujeito do ensaio ou, se for esse o caso, o seu representante legal autorizado
ndo consentir a continuacdo da investigacdo, é informado de que lhe assiste o
direito de se opor a utilizacdo dos dados obtidos a partir do ensaio clinico.”
O que falta, pois, determinar pelo legislador nacional é quem é o representante
legalmente autorizado (no caso dos participantes maiores sem capacidade de
consentir)®, tal como identificado e justificado no ponto 2.10. deste Relatério.
Se possivel, antes da inclusdo do participante no estudo em situacdo de emergéncia, ha
um dever ético de auscultar a familia préxima (maxime o conjuge ou o companheiro/a ou,
na sua auséncia, descendentes ou ascendentes no 1.° grau), ou a pessoa de referéncia
(anteriormente prevista no processo clinico).
A solucdo mais segura € a de exigir que um tribunal, em sede de agdo de maior
acompanhado, designe o acompanhante que melhor se adeque ao caso e que este
autorize manter ou revogue a participagdo no estudo clinico®. Esta é a via que o CNECV
e a CEIC, conjuntamente, defendem.
Outra solugdo que se poderia defender seria a de atribuir aos familiares (préximos) o
poder de representacdo no dominio da saude. Todavia, a lei portuguesa ndo o prevé>,
nem sequer quando a intervencdo tem um intuito marcadamente terapéutico.”

% No que respeita aos dispositivos médicos, as normas sdo muito semelhantes. O Regulamento dos
Dispositivos médicos (Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de
2017) disp&e: Artigo 68.° Investigagbes clinicas em situa¢es de emergéncia.

4 Mediante solicitagdo junto do Ministério Publico pela instituicdo onde a investigacdo se esta a realizar, o
tribunal pode nomear um acompanhante provisério e o processo judicial poder ter cardter urgente e, em
qualquer altura do processo, podem ser requeridas ou decretadas oficiosamente as medidas cautelares que
a situag3o justificar.

50 Se for essa a opcéo do legislador, devera seguir-se esta ordem: i. Cénjuge ou companheiro/a em unido de
facto (nos termos da Lei n.° 7/2001, de 11 de maio); ii. Descendente; iii. Ascendente iv. Outras pessoas que
mantenham com a pessoa relacdo e grande proximidade existencial, designadamente o cuidador informal
(nos termos da Lei n.° 100/2019, de 06 de setembro), ou a pessoa que vive em regime de pessoas que vivam
em economia comum (nos termos da Lei n.° 6/2001, de 11 de maio); v. Irm&o ou sobrinho da pessoa.

51 Embora na pratica esse seja um expediente muito utilizado, com auséncia de base legal.

Em Espanha, Franca, Bélgica e Paises Baixos vigoram leis de direitos dos pacientes que conferem legitimidade
representativa ao cdnjuge, companheiro/a, filhos e outros familiares ou pessoas préximas para dar o
consentimento informado para uma intervengdo médica, quando o paciente estd numa situagdo de
incapacidade de facto (Cf. André Dias Pereira, O Consentimento Informado na Relacdo Médico-Paciente,
Coimbra, 2004).

Todavia, em Portugal - a semelhanca da Alemanha - nunca optou por essa via, antes se devendo aplicar o
instituto do consentimento presumido, nos termos do qual a equipa médica deve consultar as pessoas
proximas (maxime o cdnjuge/ companheiro/a) e atuar segundo aquela que seria a vontade hipotética do
paciente (artigo 340, n.° 3 do Cédigo Civil e artigo 39.° do Cédigo Penal). Ora, no &mbito dos estudos clinicos
nado deve haver lugar a aplicacdo do consentimento presumido, pois - por definicdo - dado o principio da
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Entendemos que a Comissao de Etica local, que seja competente para acompanhar - com
proximidade e independéncia - o estudo clinico em causa e que o monitorize, pode
requerer o afastamento de um participante que manifestamente ndo desejaria participar
no mesmo®?, assim defendendo o seu bem-estar e integridade (artigo 3.°, n.° 3, al. f) do
Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro).>
Em sintese, reiteramos a via indicada do Parecer 129/CNECV/2024 de exigir ao tribunal a
designagdo do acompanhante que melhor se adeque ao caso concreto e que tomara as
decisdes clinicas pendentes, o que propomos em sede de interpretacdo ética e juridica
das possibilidades previstas na Lei e na Constituicdo. Assim, a Assembleia da Republica,
que tem competéncia para regulamentar direitos, liberdades e garantias (artigo 165.°, n.°
1, al. b) da CRP) podera tomar uma decisdo que afete o direito a capacidade civil (artigo
26.° CRP), nos termos do artigo 18.° CRP. A AR poderd - e, no nosso entendimento, deve
- esclarecer, no texto das PL ora em apreciacdo, que o “representante legalmente
autorizado” para efeitos dos ensaios clinicos de medicamentos e estudos clinicos de
dispositivos médicos em situacdo de emergéncia é:
a) o Procurador de Cuidados de Saidde (nos termos da Lei n.° 25/2012, de 12
de julho), ou, na sua auséncia;>*
b) o acompanhante designado pelo Tribunal na sequéncia de uma agdo de
maior acompanhado.

Acresce ainda que - como se realca no Parecer do CNECV e da CEIC:

“11. O falecimento da pessoa antes de ter prestado consentimento ndo afeta a

exigéncia de informagdo acerca da inclusédo no ensaio clinico (ou estudo de

investigacdo com DM) ao representante legalmente autorizado, seus termos e

intercorréncias; na sua auséncia, dever-se-a informar o cénjuge sobrevivo ou

qualquer descendente, ascendente, irmdo, sobrinho ou herdeiro do falecido, ou

ainda o companheiro na unido de facto.

12. Nas circunstancias em que se verificar o falecimento do participante antes de o

consentimento ter sido obtido para a continuagdo no estudo, deverd ser

comunicado ao representante legal (ou, na sua auséncia, proceder de acordo com

estabelecido no ponto anterior) que os dados obtidos daquele participante serdo

mantidos para efeitos do estudo clinico.”*

equipoise -o efeito terapéutico ndo estd garantido. Seria levar ao limite o principio da autonomia, recorrer a
uma ersatz de consentimento numa intervengdo de natureza experimental.

52 Maxime, no caso de o participante ter um testamento vital, no qual haja declarado que “ndo deseja ser
submetido a tratamentos que se encontrem em fase experimental” (al. d) e e) do n.° 2 artigo 2.° da Lei n.°
25/2012, de 16 de julho).

53 Se a Comissao de Etica local tem competéncia para pode requerer o afastamento de um participante que
manifestamente ndo desejaria participar no mesmo, ja ndo nos parece que deva ter o poder de autorizar - de
forma definitiva - a participacdo de uma pessoa num estudo clinico em situagdo de emergéncia, ou seja, para
ser "representante legalmente autorizado” a que os Regulamentos europeus apelam. Considerar a Comisséo
de FEtica local o representante legalmente autorizado parece-nos que uma solucéo fragil. Por um lado, a
Comissdo de FEtica demoraria algum tempo a inteirar-se do sistema de valores da pessoa participante no
estudo clinico; por outro lado, a sua legitimidade poderia também ser questionada pela familia. Ndo
consideramos, pois, uma solucdo eficiente, nem com forga ética adequada, dada a grande distancia
existencial entre a CE e a pessoa sobre a qual se imp&e tomar decisdes.

54 Note-se que isto ja resulta da Lei n.° 25/2012. Tratar-se-ia apenas de um reforco do seu regime.

%5 Note-se - porém - que n.° 3 do artigo 35.° do Regulamento prevé: “Se o sujeito do ensaio ou, se for esse o
caso, o seu representante legal autorizado ndo consentir a continuagdo da investigacéo, é informado de que
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Assim, o CNECV coloca a consideracdo da AR que seja acrescentado um artigo em cada
um dos diplomas sob apreciacéo:

Proposta de Lei n.° 16/XVI/1, Regulamenta os ensaios clinicos de medicamentos
para uso humano

Artigo 10.° - Ensaios Clinicos em situacdo de emergéncia

1. Aplica-se o previsto no artigo 35.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de 2014 relativo aos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano.

2. Entende-se por “representante legalmente autorizado”, no caso das pessoas
adultas em situacdo de incapacidade de facto:
a) O Procurador de Cuidados de Saude, ou, na sua auséncia,
b) O acompanhante designado pelo Tribunal na sequéncia de uma agéo de
maior acompanhado.

3. No caso de falecimento da pessoa antes de ter prestado consentimento, deve ser
prestada informacdo acerca da inclusdo no ensaio clinico ao representante
legalmente autorizado, seus termos e intercorréncias; na sua auséncia, dever-se-a
informar o conjuge sobrevivo ou qualquer descendente, ascendente, irméo,
sobrinho ou herdeiro do falecido, ou ainda o companheiro na unido de facto. Em
qualquer caso, os dados obtidos daquele participante serdo mantidos para efeitos
do estudo clinico.

Proposta de Lei n.° 17/XVI/1, Regulamenta a investigacao clinica e respetivos
estudos de desempenho

Artigo 11.° - Investigagdes clinicas em situacdes de emergéncia
1. Aplica-se o disposto no artigo 68.° do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos.
2. Entende-se por “representante legalmente autorizado”, no caso das pessoas
adultas em situacdo de incapacidade de facto:
a) O Procurador de Cuidados de Saude, ou, na sua auséncia,
b) O acompanhante designado pelo Tribunal na sequéncia de uma agéo de
maior acompanhado.

Ihe assiste o direito de se opor a utilizagdo dos dados obtidos a partir do ensaio clinico.” Deverd esta norma
valer mesmo depois da morte do participante no ensaio clinico? Ndo nos parece evidente essa solu¢édo. Por
um lado, a informacdo de salude da pessoa falecida ndo tem o mesmo relevo ético e juridico do que a
informac&o de saide de uma pessoa viva (como se confirma pelo artigo 18.°, n.° 6 e 7 da Lei n.° 12/2005 a
propdsito do acesso a informacdo genética por parte de familiares apds a morte do seu titular). (Em sentido
contrério, poderia invocar-se o artigo 17.° da Lei n.° 58/2019, cujo n.° 1 prevé: “Os dados pessoais de pessoas
falecidas sédo protegidos nos termos do RGPD e da presente lei quando se integrem nas categorias especiais
de dados pessoais a que se refere o n.° 1 do artigo 9.° do RGPD (...)). Todavia, entendemos que o valor da
integridade do estudo clinico em causa apenas pode ser protegido se os dados das pessoas incluidas no
estudo clinicos ndo forem eliminados. Pensamos que o interesse na integridade e robustez do ensaio clinico
militam no sentido de manter a informacao no ensaio clinico, no caso de falecimento do participante.
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3.

No caso de falecimento da pessoa antes de ter prestado consentimento, deve ser
prestada informagdo acerca da inclusdo no ensaio clinico ao representante
legalmente autorizado, seus termos e intercorréncias; na sua auséncia, dever-se-a
informar o cdnjuge sobrevivo ou qualquer descendente, ascendente, irméo,
sobrinho ou herdeiro do falecido, ou ainda o companheiro na unido de facto. Em
qualquer caso, os dados obtidos daquele participante serdo mantidos para efeitos
do estudo clinico.

PARECER

Considerando:

i)

a importancia de promover a investigacdo clinica, seja no dominio dos ensaios
clinicos de medicamentos, seja no dominio dos dispositivos médicos, com vista a
melhoria da prestacdo de cuidados de salude e sempre com respeito pela
dignidade da pessoa humana;

a necessidade de adaptar o direito portugués as exigéncias normativas do
Regulamento (UE) n.° 536/2014 sobre Ensaios Clinicos de Medicamentos, mas
também do Regulamento (UE) 2017/745 e do Regulamento (UE) 2017/746, na
parte a que se referem, respetivamente, a investigacado clinica de dispositivos
médicos ou ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para diagndstico
in vitro;

O CNECV é de Parecer que:

1.

as Propostas de Lei sob apreciacdo ética apresentam-se globalmente positivas,
embora se tenha identificado omissGes relevantes a colmatar e questdes
fundamentais a desenvolver, em prol da garantia de defesa dos interesses dos
participantes em ensaios clinicos, a par do estabelecimento de condicdes
favordveis ao desenvolvimento cientifico-tecnolégico e de um enquadramento
ético-legal abrangente e claro para todos os envolvidos na investigacdo
biomédica;

as omissoes identificadas (amplamente no Relatdrio) e as modalidades para sua
supressao referem-se

2.1. ao conceito de “médico assistente” devendo ambas as Propostas de Lei

a) definir o que se entende por “médico assistente”;
b) incluir como possiveis investigadores principais, além dos médicos,
também os médicos dentistas e, nos casos em que tal se justifique, outros
profissionais de sadde cujo curriculo para o dominio sob investigacéo seja
considerado relevante e adequado;
2.2. a investigacdo com gravidas e lactantes devendo ambas as Propostas de
Lei incluir uma norma de remissao, para tornar claro que o ordenamento juridico
nacional acolhe como boa a solugdo dos Regulamentos europeus;

24



Conselho
Nacional de
Etica para as
Ciéncias da Vida

2.3. a investigagao com pessoas privadas de liberdade, devendo a lei admitir a
sua participagdo, dentro dos restritos limites e condicdes previstas nos
Regulamentos europeus, prevenindo, nomeadamente, a inducgdo ilegitima a
participagao;

2.4. ao consentimento informado de maiores sem capacidade para consentir,
devendo a Proposta de Lei n.° 17 incluir uma norma sobre a matéria e a Proposta
de Lei n.° 16 utilizar a terminologia “maiores sem capacidade para prestar
consentimento” do seu artigo 10.°;

2.5. a ensaios em situacao de emergéncia, devendo a lei abranger ndo apenas

as pessoas menores de idade, mas também (e sobretudo) as pessoas maiores de
idade;

as questdoes que carecem de um mais abrangente e esclarecedor
desenvolvimento referem-se

3.1. arealizacdo de ensaios clinicos em menores:

a) sendo eticamente adequado promover a autonomia dos menores com
idade inferior a 16 anos e que sejam capazes de avaliar as informacgdes que
lhe sdo fornecidas e formar uma opinido sobre as mesmas, podera a lei
prever uma idade minima para o assentimento dos menores, que
propomos seja de 7 anos, abaixo da qual se presuma imaturidade e a
consequente incapacidade para assentir;

b) exigir o consentimento (ou co-consentimento para os maiores de 16
anos) por parte dos representantes legais, especificando-se a exigéncia do
consentimento de ambos os progenitores, por se tratar de um “assunto de
particular importancia”;

3.2. aos ensaios clinicos em situacdo de emergéncia em participantes sem
capacidade de decidir, devendo a lei, de acordo com o Parecer conjunto CNECV/
Comissao de Etica para a Investigacao Clinica (CEIC) 129/2024, clarificar que esses
estudos clinicos sem consentimento prévio, vélidos a luz do Direito da Unido
Europeia, e que seguem os melhores principios constantes nos documentos
internacionais de ética em investigacdo com seres humanos, devem logo que
possivel obter consentimento por parte do “representante legalmente autorizado”
que, no direito portugués, é:

a) o procurador de cuidados de sadde, ou, na sua auséncia
b) o acompanhante nomeado por tribunal, no dambito de uma acdo de
maior acompanhado;
3.3. a lingua utilizada em varios documentos dos Protocolos, requerendo-se
que estes se apresentem na respetiva lingua materna ou outra em que o potencial
participante seja fluente sempre que a este se dirijam.
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Lisboa, 31 de janeiro de 2025.
A Presidente: Maria do Céu Patrdo Neves

Relatores: André Dias Pereira, Helder Mota Filipe, Rosalvo Almeida, Maria do Céu Patrédo
Neves

O presente Parecer foi aprovado por unanimidade no dia 31 de janeiro de 2025, na
297% reunido plenéria extraordinaria do CNECV, em que estiveram presentes os/as
Conselheiros/as:

Maria do Céu Patrdo Neves (Presidente); André Dias Pereira (Vice-Presidente); Anélia
Maria Cardoso Torres; Carlos Mauricio Barbosa,; Helder Mota Filipe; Inés Fronteira; Inés
Godinho,; José Manuel Pereira de Almeida; Luis Duarte Madeira; Margarida Godinho
Costa; Margarida Silvestre; Miguel Ricou; Paula Pinto de Freitas; Pedro Fevereiro,
Rosalvo Almeida e Rui Nunes.
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