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PARTE I - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.? 43/2006, de 25 de agosto, alterada pela Lei n.2
21/2012, de 17 de maio, que regula o acompanhamento, apreciagio e prontncia pela
Assemnbleia da Replblica no dmbito do processo de construgio da UniSo Europeia,
bem como da Metodologia. de escrutinio das iniciativas europeias, aprovada em 20 de
janeiro de 2010, a Comissdo. de Assuntos Europeus recebeu a Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO relativo aos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano e gue revoga a Diretiva 2001/20/CE‘

[COM({2011)369].

PARTE [t — CONSIDERANDOS

1. A proposta de regulamenta, ora em andlise, tem como objetivo a realizagdo de um
mercado interno no que diz respeito aos ensaios clinicos e aos medicamentos para
uso humano, tomando como bhase um nivel elevado de protegio da salde.
Simultaneamente visa a defini¢3o de normas elevadas de qualidade e de seguranga
dos medicamentos para responder as preocupagfes comuns de seguranca relativas

a esses produtos.

2. Ainiciativa, em aprego, foi remetida 3 Comissdo de Salde, atento o seu objeto, a
qual analisou a referida iniciativa e aprovou o Relatrio, que se subscreve na

integra e se anexa ao presente Parecer, dele fazendo parte integrante.

a} Du Base Juridica

A presente proposta de regulamento. fundamenta-se numa dupla base juridica, o
artigo 114.2 e o aitigo 168.2, n.2 4, alinea ¢), do Tratado sobre o Funcionamento da

Uni3o Europeia (TFUE).
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b) Do Principio da Subsidiariedade

Atendendo ao cbjetivo d‘a iniciativa em andlise, nomeadamente ’fassegurar, em toda‘a.
Unido, a fisbllidade e robustez dos dados dos ensaios clinicos, garantido ac mesmo
tempe a seguranga e a protegio dos direitos dos sujeitos dos ensaios”, ndo pode ser
suficientemente realizado pelos Estados Membros, podendo, pois, devido a dimenséo

da aclo, ser melhor alcangado ac nivel da Unido.

Por conseguinte, a presente iniciativa respeita o principio da subsidiariedade.

PARTE Il - PARECER

Em face dos considerandos expostos e atento o Relatério da comissdo competente, a

Comiss3o de Assuntos Europeus € de parecer que:

1. A presente iniciativa respeita o principio da subsidiariedade, na medida em que o

objetivo a alcangar serd mais eficazmente atingido através de uma agio da Unido

2. Em relaco 3 iniciativa em andlise, o processo de escrutinio estd concluido.

Palacio de $. Bento, 16 de outubro de 2012

O Deputado Autor dp Parecer L O Presidente da Comissiio

4 /UJW » M{Dhﬂf‘fakﬁc’/)
Tana)y

Antonio Sel {Paulo Mota Pinto}
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Parte IV - Anexo

Relatério da Comissio de Sadde.
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Parecer da Comiss&o de Saude

Iniciativa COM(2012) 369 final, 2012/0192 (COD} ¢ Autora: Deputada
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do '

Consetha, relativo aos ensaios ciinicos de medicamentos Graga Mota

para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE
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PARTE 1 - NOTA INTRODUTORIA

Nos termos do artigo 7.2 da Lei n.2 43/2006, de 25 de Agosto, gque regula o
acompanhamento, apreciagio e pronuncia pela Assembleia da Repdblica no dmbito do
processo de construgdo da Unido Europeia, analisamos a Iniciativa COM (2012} 369
final, que consubstancia uma Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do
Consetho, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que
revoga, a Diretiva 2001/20/CE, atento o seu objeto, foi enviada a Comissdo de Satde,

para efeitos de andlise e elabora¢3o do presente parecer.
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PARTE I —~ CONSIDERANDOS

1. Em geral

A Iniciativa COM (2012) 369 tem como objetivo principal facilitar e contribuir para
o desenvolvimento de novos medicamentos para uso humano, para o gue

pretende:

—~ Renovar simplificar e harmonizar as regras sobre os ensaios clinicos com

medicamentos;

— Fomentar a investigagdo clinica na Europa, a qual compreende anualmente

investimentos superiores a 20 mil mithdes de eures;

Acelerar e simplificar 0s procedimentos de autorizagdo e comunicagio de

informaggo de seguranga;

— Melhorar a transparéncia, inclusivamente a dos ensaios levados a cabo em

paises terceiros.

A aprovagdo da iniciativa em aprego, cujos efeitos se deverdo produzir a partir de
2016, implicard a revogagdo da Diretiva 2001/20/CE, relativa 3 aproximac¢io das
disposicBes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros
respeltantes a aplicagdo de boas praticas clinicas na condugdo dos ensaios clinicos

de medicamentos para uso humano.

Refira-se que a Diretiva 2001/20/CE se encontra transposta para o ordenamento
juridico interno pela Ltei n.2 46/2004, de 19 de Agosto, diploma gque aprovou o
regime juridico aplicdvel a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos de

use humano.
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Entreia;to, o Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, revogou 0 n.2 2 do artigo

4.2 da Lei n.2 46/2004, de 19 de agosto, mantendo-se esta lei no mais em vigor,

2. Aspectos relevantes

De entre os principais aspetos da Iniciativa COM (2012) 369 ressaltam os

seguintes:

— A adogéc de um novo procedimento de autorizagdo de ensaios clinicos
harmonizado, tendo em vista permitir uma avaliagdo rapida e exaustiva do
pedido por todos os Estados-Membros e assegurar um Unico resultado

para a avaliacdo do mesmo;

— A adogdo de procedimentos de comunicagdo simplificados tendo em vista
evitar que os investigadores apresentem de forma separada, aos varios
organismos competentes dos diversos Estados-Membros, informagdes
relativas ao ensaio clinico que sejam essencialmente idénticas ou

redundantes;

— Maior transparéncia sobre se o recrutamento de participantes num ensalo

clinico que ainda estd a decorrer € sobre os resuitados do ensaio clinico;

— A possibilidade de a Comiss&o efetuar controlos nos Estados-Membros e
noutros paises para se certificar de que as regras estdio a ser devidamente

supervisionadas e de que o seu cumprimento é garantido.

A aprovagdo da Iniciativa COM (2012} 369 permitird, segundo a Comissio

Europeia, uma maior simplificacdo, carificacdo e uniformizagiio das condigdes da
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autorizagdo de ensalos clinicos nos diversos Estados-membros da Unido Europeia,

e, por conseguinte, tamhém em Portugal.

Se a forma de Regulamento proposta, dispensa a necessidade de transposigdo
para o direito interno, o que sucederia caso se tratasse de uma Diretiva, deve ser
realgado ter na mesma havido o cuidado de permitir aos Estados definir as
campeténcias e os modelos organizacionais aplicdveis a autorizagdo e fiscalizacio

da realizagdo de ensaios clinicos,

Assim, refere-se na propria Exposicdo de Motivos da Iniciativa COM {2012) 369,

em sede de competéncias dos Estados, o seguinte:

“Um aspeto fundamental das regras de autorizaglo de ensaios clinicos
consiste na distingGio claro entre os aspetos relativamente aos quais os
Estados-Membros atuam em colaboragio no dmbito da avaliagdo do pedido
de autorizacdo (artigo 6.2 do regulamento proposto) e os aspetos sobre os
quois realizam uma avaliagdio individual (artigo 7.2 do regulamento proposto;.
Estes dltimos obrangem aspetes de natureza intrinsecamente nacional
{responsabilidade por danos, par exemplo), ética (por exemplo o
consentimento esclarecido), ou local {como a adequagéio do centro de ensaio

clinico).

Esta distingéio € aplicavel independentemente do orgonismo encarregado de
realizar a avaliagdo em cada Estado-Membro. A proposta néo interfere na
organizagfio interno, em cada Estodo-Membro, dos organismos que
participam na autorizacdo {ou ndo} de um ensaio clinico. Competird aos
Estades-Membros  definir o estrutura  organizacional  adequada  para
assequrarem o conformidode com o procedimento de autorizactio

estabelecido no presente regulamento.

Assim, ao contrério da Diretiva 2001/20/CE, o regulamento proposto néo

define o organisme ou organismos aofs) qual{ais) compete, dentro de um

w
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Estado-Membro, aprovar {ou ndio} um ensoio clinico. Por conseguinte, o
requlamento proposte néio regula nem harmeniza o funcionamento concreto
dos comités de ético, nfio impBe uma cooperaglo sistemdtica a nivel
operacional entre os comités de ético no UE, nem limita o dmbito da avaliagdo
a efetuar por estes comités g assuntos estritamente éticos (o ciéncio e o ética

nédo podem ser dissociadas),

A proposta permite aos Estodos-Membres organizar interngmente o
atribuicdio de tarefas 6 diferentes organismos. Com efeito, o importante € que
os Estados-Membros assegurem uma avaliagdio independente e de elevadn

gualidade dentro dos prozes fixades na legisiacdo.”

Por sua vez, o Capitulo X!l da Iniciativa em presenca, que tem por epigrafe
“Supervisdo pelos Estados-Membros, inspecdes e controlos pela Unitio” prevé, no
artigo 74.2, que quando os Estados-membros tiverem razbes objetivas para
considerar que os requisitos estabelecidos no Regulamento relativamente sos
ensaios clinicos deixaram de ser cumpridos, possam temar medidas corretivas,
designadamente pondo terme antecipadamente ac mesmo, suspendendo-0 ou

alterando qualguer aspeto a ele respeitante.

3. Principio da Subsidiariedade

De acordo com o n.2 3 do artigo 5.2 do Tratado da Unido Europeia, “Em virtude do
principio da subsidiariedade, nos dominios que ndo sejam da sua competéncia
exclusiva, a Unido intervém apenas se e na medida em que os objectivos da acgdio
considerada néo possam ser suficientemente alcancados pelos Estados-Membros,
tanto ao nivel central como ao nivel regional e local, podendo contudo, devido as
dimens8es ou aos efeitos do acgdo considerada, ser mais bem alcancados do nivel

da Unidio.”




[image: image11.png]BENE apasiapin

4SSEMBLELA DA REPUBLICA

Comisséo de Satde

Por sua vez, prescreve o n.2 7 do artigo 168.2 do Tratado sobre o Funcienamento
da Unido Europeia, os Estades-Membros s&o responsévels pela defini¢do das suas
politicas de saide e a organizagdio dos respetivos sistemas de salide, bem como
pela reparticdo dos recursos afetados aos servigos de salde e de cuidados

médicos.

N&o se afigurando gue o sentido geral da iniciativa COM (2012) 369 contenda
diretamente com o principic da subsidiariedade, subsistem, no entanto, algumas
dividas sobre se a forma do ato e alguns prazos nele contidos respeitam o aludido
principio geral, as quais, ndo obstante a este se referirem, por conterem uma
apreciagdo politica da signatdria, entende-se deverem ser desenvolvidas em sede

de opinigo.

PARTE iil - OPINJAOG DA DEPUTADA AUTORA DO PARECER

Como se referiu supra, a forma jurfdica adotada para o diploma em aprego — a do
regulamento ~ ndo é isenta de relevincia na medida em gue, enguanto aquele
tem aplicacio direta no direito interno dos diversos Estados membros da Unifio
Europeia, o mesmo Jd ndc sucede com as diretivas, que carecem de ser

transpostas para as respelivas ordens juridicas nacionais.

A pertinéncia da questdo suscitada pode ser facilmente aquilatada pelo facto de a
matéria dos “ensaios clinicos”, ao nivel do direito comunitério, se encontrar
atualmente plasmada em diretiva ~ a Diretiva 2001/20/CE — e ndo em regulamento,

como agora preconiza o legislador comunitério.
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Importaria, pois, que a Iniciativa COM ({2012) 369 demonstrasse cabaimente a
necessidade de se adotar a forma do Regulamento, em detrimento da de Diretiva, o que
ndo resulta inteiramente alcangado na preposta em presenga, na medida em gue os
argumentos aduzidos para o efeito poderiam ser igualmente sustentados, evidentemente
que com as devidas adaptagBes, em muitas outras areas de partilha de competéncias

entre a Unifio Europeia e os respetivos Estados membros,

£ deve ter-se presente gue, se é evidente o maior pendor uniformizador do regulamento
comunitdrio, face & diretiva, atenta a aplicabilidade direta daquele nas ordens juridicas
nacionais, ndio o & menos que, por esse mesmo facto, o regulamento também restringe de
uma forma mais acentuada gue a diretiva a autonemia e a competéncia dos legisladores
nacionais.

Deve, por Isso, uma matéria regulada por diretiva ser objeto de regulamenteo quanto tal se
afigure absolutamente exigivel, o que, como se referiy, ndo resulta cabalmente
demonstrado na Exposiclio de Motivos da proposta em apre¢o, come © seu seguinte

trecho, emn nosso entender, demonstra:

"0 diploma proposto assume o forma de um regulumento e substitui o

Diretiva 2001/20/CE.

A forma juridica do regulamento assegura um procedimento coerente para o
apresentagdio de pedidos de autorizacdo de ensaios clinicos ou de pedidos de

alteragdes substanciais aos mesmos.

Com efeito, a experiéncia adquirida torna patentes as dificuidades que surgem
guando, no dmbito das atividades realizadas em cooperogéo, os Estados-
Membros baseiam o seu trabalho em disposicdes nacionals de transposicdo
«semelhantes, mas diferentes». 56 o forma juridica do regulamento gorante
que os Estados-Merbros baselem o respetiva avaliagdo de um pedido de
autorizaglio de um ensoio clinico num texte idéntico e ndo em medidas

nacionais de transposiclo divergentes.

Esta constatacdo é valida ndo s6 em relogfio ao processo de autorizagdo, mas

também no que diz respeito o todos os outros aspetos abordados no presente
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regufamento, como a comunicac@o de informagdes de seguranca durante os
ensaios clinicos e os requisitos em matéria de rotulagem des medicamentos

utilizados no contexto de um ensaio clinico.

Além do mais, o experiéncia mostrou que os Estados-Membros utilizaram
indevidomente o processo de transposicdo para introduzirem requisitos

processuais adicionais.

Por dltimo, o forma juridica do regulamento tem um efeito de simplificagiio
importante. A substituiciio das medidas de transposicdo a nivel nacional
permite que os intervenientes planifiguem e levem o cabo ensaios clinicos,
incluindo ensaios muitinacionais, com base num tnico quadro normativo, em
vez da «manta de retolhos» constituida pelos 27 quadros nacionais da

legistagéio transposta nos Estados-Membros.

Apesar de o forma juridica escolhida ser o regulamento, subsistem dominios
em que o quodro normativo europeu terd de ser camplementado por

legislagdio nacional.

Refiram-se, o titulo de exemplo, as normas destinadas o determinar quem
constitui um «representante legal» do sujefto do ensaio, bem camo as normas

substantivas em motéria de responsabilidade por danos” {pags. 11-12).

Com efeito, a aceitar-se a ratio contida no citado trecho da Exposigdo de Motivos da
Iniciativa COM (2012) 369, em especial quando se alude a dificuldades e deficiéncias
na transposicdo de diretivas, ou se alega “que o0s Estades-Membros utilizaram
indevidomente o processo de tronsposicdo”, podemos estar a aceitar uma progressiva
prevaléncia, no Direito Comunitério, das regras de aplicagdo imediata sobre as que
carecem de transposi¢do, evolugdo que assume especial significado, dir-se-ia mesmo

transcendente importéncia.
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O que acaba de se referir ndo desconhece, por outro lado, o facta de na proposta em
presenga se reconhecer que “Caberd a cada Estado-Membro definir o estrutura
organizacional e as competéncias internas para a avaliagéo de pedidos de autorizagdo
de ensaios clinicos, desde gue sejam cumpridas as diretrizes internaciongis relativas

independéncia dos avaliadores” (pag. 5).

Qutro aspeto da Iniciativa COM (2012) 369 é o que concerne &os prazos,
designadamente em sede de procedimento de autorizagdo prévia para a realiza¢io de

ensaios.

Na verdade, enguanto, por exemplo, nos termos de n.2 2 do artigo 16.2 da Lei n.2
46/2004, de 19 de Agosto, o conselho de administragdo do INFARMED dispde de um
“prazo néo superior o 60 dias” para deliberar sobre o pedido de autorizacio, na
iniciativa em aprego tal prazo é reduzido para 6 dias, conforme se estatui no n.2 2 do
seu artigo 5.2, diminuicdo de prazo que se afigura excessiva, tanto mals que do seu

incumprimento resulta, em regra, o deferimento técito.

Dito isto, ndo se considera, porém, que a Iniciativa COM (2012) 369 viole claramente o

principio da subsidiariedade.

PARTE IV - CONCLUSOES

Em face do exposto, a Comissdo de Satide conclui o seguinte:

1. A iniciativa COM (2012) 369 final, Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso

humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE, ndo vicla o principio da

10
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subsidiariedade, na medida e que o objective a alcangar serd mais

eficazmente atingido através de uma ag8o da Unido;

2. A Comissdo de Saude, atenta a importancia cientifica e econdmica da realizagéio
de ensaios clinicos no nosso pafs, continuard a acompanhar este tema,
desenvolvendo iniciativas que permitam auscultar a opinido da comunidade

cientifica nacional e dos outros agentes envolvidos.

3. A Comissdo de Satde da por concluido, nesta fase, o escrutinio da presente
iniciativa, devendo o presente parecer, nos termos da Lei n.2 43/2006, de 25 de
Agosto de 2006, ser remetido a Comissdo de Assuntos Europeus para os

devidos efeitos.

Palacio de 5. Bento, 25 de Setembro de 2012

A Deputada Autora do Parecer A Presidente da Comissdo
— Dy ) .
oAt 6 e \ I3 ?OVU(Z t\iﬂ(%(\%f
) {Graca Mota} {Maria Antdnia Almeida Santos}
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�	The translation can be found at the Interparliamentary EU information exchange site IPEX at the following address: �http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120369.do#dossier-COD20120192
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