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Assunto: Submissao de contributos | Proposta de Lei 41/XVII/1

Senhor Presidente da Comissao de Saude,

No seguimento da Consulta Publica publicada em Diario da Republica, vem a Ordem dos
Farmacéuticos (OF) submeter os seus contributos a Proposta de Lei 41/XVII/1, que procede a execugéo,
na ordem juridica interna, dos Regulamentos (UE) 2017/745 e 2017/746, na parte relativa a investigagdo

clinica e ao estudo de desempenho de dispositivos médicos, e altera a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril.

Comentarios Gerais

Este diploma representa um esforgo significativo para harmonizar as praticas e procedimentos
associados a investigagao clinica em Portugal, promovendo a seguranga dos participantes, o rigor

cientifico e a transparéncia no processo de condugao de ensaios e estudos clinicos.

A OF congratula a proposta legislativa apresentada, tendo identificado algumas melhorias na
redac&o que poderiam contribuir para um maior alinhamento com os regulamentos europeus e para uma
articulagéo mais eficiente entre os diversos intervenientes nos ensaios clinicos e estudos de dispositivos

médicos.

Comentarios Especificos

Capitulo Ill — Disposicoes especificas relativas a investigacdo clinica de dispositivos

Artigo 12.° - Fornecimento gratuito e uso compassivo

A OF propde a seguinte alteragao de redagao: “Artigo 12.° - Continuagéo de tratamento apos o
ensaio”. A alteracgdo visa alinhar o titulo do artigo 12.° com a terminologia utilizada na Proposta de Lei n.°
40/XVI11/1.2, garantindo uniformidade entre os diplomas e clarificando que o artigo trata da continuidade

do tratamento dos participantes apds a conclusdo do estudo.
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Ponto 3, Artigo 12.° - Fornecimento gratuito e uso compassivo

A redagéao atual deste ponto restringe-se a introdugéo no setor da distribuicdo e ao acesso nos
estabelecimentos do Servigo Nacional de Saude (SNS), o que ndo cobre integralmente todos os cenarios
possiveis. Por exemplo, medicamentos dispensados em farmacias comunitarias, que nao fazem parte
do SNS, poderiam ndo ser abrangidos por esta formulagdo. Além disso, para medicamentos de uso
exclusivo hospitalar, o acesso depende de uma avaliagido prévia concluida e deferida pela Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED), I.P., um processo que pode exceder os

prazos legais estabelecidos, comprometendo o célere acesso a terapéutica

Neste sentido, a OF propde a seguinte alteragcao de redagéo: "Apds a conclusédo da investigagdo
clinica, os dispositivos experimentais, os acessorios de dispositivos médicos, e demais dispositivos e
medicamentos necessarios a sua utilizagdo devem ser fornecidos gratuitamente ao participante do
estudo de desempenho, sob responsabilidade do promotor, até a garantia da sua disponibilizagao efetiva

no mercado nacional.”.

A redacao proposta, alinhada com a Proposta de Lei n.° 40/XVII/1.2, substitui "estabelecimentos
do Servigo Nacional de Saude" por "mercado nacional", uma expressdo mais abrangente, que inclui ndo
apenas o SNS, mas também farmacias comunitarias, hospitais privados e outros canais regulamentados
de acesso a medicamentos. Esta alteragdo garante a protegéo continua dos sujeitos do ensaio até que
o0 medicamento esteja efetivamente acessivel de forma regulamentada e operacional em todo o mercado

nacional.

Capitulo VI — Disposicoes especificas relativas a estudos de desempenho de dispositivos médicos para

diagndstico in vitro

Ponto 3, Artigo 26.° - Fornecimento gratuito e uso compassivo

A redagéo atual vincula a continuagéo do fornecimento gratuito a disponibilizagdo no SNS, o que
pode ndo se aplicar a todas as situagbes, como dispositivos médicos disponiveis em farmacias
comunitarias ou noutros estabelecimentos privados. Além disso, o acesso no SNS depende de avaliagdo

e aprovagéao pelo INFARMED, I.P., um processo que frequentemente excede os prazos legais previstos.

Neste sentido, a OF propde a seguinte alteragdo de redagado: "Apds a concluséo do estudo de
desempenho, os dispositivos para estudo de desempenho e seus acessorios, equipamentos,
consumiveis, reagentes, calibradores, materiais de controlo e software necessarios a sua utilizagdo
referidos no n.° 1 devem ser fornecidos gratuitamente ao participante do estudo de desempenho, sob

responsabilidade do promotor, até a garantia da sua disponibilizagdo efetiva no mercado nacional.”.
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A alteragdo de redagdo para "mercado nacional" assegura maior abrangéncia e clareza,

abarcando todos os canais regulamentados de acesso.

Ponto 2, Artigo 18.° - Idioma

A redacao atual deste ponto prevé que os documentos destinados aos participantes sejam
redigidos em portugués, admitindo excecdes aprovadas pela Comissdo de Etica para a Investigagéo
Clinica (CEIC) e pelo INFARMED, I. P. No entanto, ndo explicita o objetivo essencial de garantir o pleno

esclarecimento dos participantes.

Neste sentido, a OF propde a seguinte alteracdo de redagédo: "Os documentos que integram o
dossié de uma investigagdo clinica dirigidos aos participantes, bem como 0s correspondentes
documentos que integram a notificagdo de alteragdo substancial, sdo obrigatoriamente redigidos em
lingua portuguesa, salvo em casos excecionais devidamente justificados, avaliados pela CEIC e
autorizados pelo INFARMED, |I. P., devendo, em qualquer caso, garantir o pleno esclarecimento dos
participantes, incluindo o recurso a suportes alternativos adequados, como braille ou audio, sempre que

necessario.".

A proposta de alteragéo clarifica essa exigéncia, assegurando que a informagéao seja acessivel
a todos, incluindo pessoas com deficiéncia visual ou outras limitagdes, permitindo o uso de suportes
alternativos, como braille ou audio. Esta inclusédo reforga os principios éticos da investigagéo clinica,

garantindo transparéncia, equidade e uma participagédo plenamente informada.

Ponto 2, Artigo 30.° - Idioma

A redacdo atual deste ponto prevé que os documentos destinados aos participantes sejam
redigidos em portugués, admitindo exce¢des aprovadas pela CEIC e pelo INFARMED, I. P. No entanto,

nao explicita o objetivo essencial de garantir o pleno esclarecimento dos participantes.

Neste sentido, a OF propde a seguinte alteragdo de redacado: "Os documentos que integram o
dossié de um estudo de desempenho dirigidos aos participantes, bem como o0s correspondentes
documentos que integram a notificacdo de alteragbes substanciais, sdo obrigatoriamente redigidos em
lingua portuguesa, salvo em casos excecionais devidamente justificados, avaliados pela CEIC e
autorizados pelo INFARMED, I. P., devendo, em qualquer caso, garantir o pleno esclarecimento dos
participantes, incluindo o recurso a suportes alternativos adequados, como braille ou audio, sempre que

necessario.".
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A proposta de alteragéo clarifica essa exigéncia, assegurando que a informacgao seja acessivel
a todos, incluindo pessoas com deficiéncia visual ou outras limitacdes, permitindo o uso de suportes
alternativos, como braille ou audio. Esta inclusédo reforga os principios éticos da investigagéo clinica,

garantindo transparéncia, equidade e uma participagédo plenamente informada.

Na expectativa que os contributos sejam considerados e reiterando a disponibilidade da Ordem

dos Farmacéuticos em colaborar no necessario, apresento os melhores cumprimentos,

O Bastonario

Helder Mota Filipe
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