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O Conselho e o Parlamento Europeu, decidiram, respetivamente, em 7 de setembro e 11 de setembro de
2012, nos termos dos artigos 114.° e 168.%, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
consultar o Comité Econémico e Social Europeu sobre a

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
COM(2012) 369 final — 2012/192 (COD).

Foi incumbida da preparagio dos correspondentes trabalhos a Secgio Especializada do Mercado Unico,
Producdo e Consumo, que emitiu parecer em 4 de dezembro de 2012.

Na 485.% reunido plendria de 12 e 13 de dezembro de 2012 (sessdo de 12 de dezembro), o Comité
Econémico e Social Europeu adotou, por 105 votos a favor, 1 voto contra e 5 abstengdes, o seguinte

parecer:

1. Conclusdes e recomendacdes

1.1 O CESE reconhece que a investigacdo clinica ¢ uma drea
fundamental do avango cientifico, em constante desenvolvimen-
to, que persegue o objetivo de compreender as patologias e
desenvolver medicamentos para os doentes.

1.2 No contexto do progresso cientifico da investigacdo cli-
nica e do desenvolvimento de terapias inovadoras, a prote¢do
dos sujeitos de ensaios contra riscos e encargos pouco razodveis
deve ser tida plenamente em conta e o bem-estar dos individuos
envolvidos deve prevalecer sobre todos os outros interesses.

1.3 Durante a sua vigéncia, o regulamento constitui o sis-
tema de avaliagdo de ensaios, tanto novos como em desenvol-
vimento. Tendo em conta a forma como a ciéncia e a tecnolo-
gia estdo a desenvolver-se e 0 seu impacto na maneira como, no
futuro, os ensaios serdo realizados e os medicamentos serdo
testados em ensaios clinicos, é conveniente que se estabelegam
disposicdes solidas para avaliar periodicamente e, se necessario,
alterar o regulamento.

1.4 O CESE apela para o estabelecimento na UE de um
quadro tnico de governagdo para os ensaios clinicos, que per-
mita aos doentes participarem em vdrios ensaios clinicos em
diversos Estados-Membros, independentemente do seu pais de
origem ou de residéncia, e que respeite a universalidade dos
principios éticos, cientificos e técnicos pelos quais se rege a
avaliacdo dos ensaios clinicos.

1.5 O CESE acolhe favoravelmente e defende com veeméncia
a criagdo e a utilizacgdo de um portal Gnico para os ensaios
clinicos multinacionais e nacionais, sem ser necessria a intro-
ducdo num sistema nacional de quaisquer outros dados codifi-

cados. Isto aliviard a carga administrativa criada pela atual dire-
tiva e assegurard uma harmonizagio dos requisitos estabelecidos
pelas autoridades nacionais para a apresentacio dos pedidos.
Além disso, um portal Gnico assegurard um processo racionali-
zado para o ciclo de vida do ensaio clinico, uma vez que
proporcionard a possibilidade de incluir Estados-Membros adi-
cionais no ambito de um ensaio clinico.

1.6 O CESE apoia a divisio em duas partes do processo de
avaliacdo coordenado, tal como proposto pelo regulamento. Tal
criard um sistema claro e compreensivel, que ndo dard azo a
duplicagdo de avaliagdes pelos organismos envolvidos, facul-
tando aos doentes o acesso a um ensaio clinico tdo precoce
quanto possivel e sensivelmente a0 mesmo tempo em todos os
Estados-Membros em causa.

1.7 O CESE solicita a inclusdo explicita no regulamento da
realizacdo de avaliagdes por um comité de ética independente
(de acordo com os requisitos definidos no ponto 15 da Decla-
ragio de Helsinquia, no capitulo II da proposta de regulamento
e na Diretiva 2001/20/CE). A avaliacio ética é uma parte crucial
do processo de autorizagdo de ensaios clinicos para garantir o
respeito dos direitos dos doentes. Ndo deverd ser concedida
autorizagdo para um ensaio clinico até que um comité de ética
independente tenha emitido parecer favoravel.

1.8 O CESE apela a UE para que apoie e facilite a coopera¢do
e o intercAmbio de informagdes cientificas entre os Estados-
-Membros no dmbito de uma rede de comités de ética designa-
dos pelos Estados-Membros. O CESE reconhece a existéncia da
EurecNet, mas solicita a criagdo de um organismo formal, cen-
trado no doente, para substituir essa rede. O regulamento de-
verd incluir disposicdes relativas a Rede de Comités de Etica.
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1.9 O CESE apoia firmemente a distingdo de ensaios clinicos
com minima intervencdo, introduzida pelo regulamento.

1.10 O CESE satda a intengdo de reforcar as salvaguardas
para o processamento de dados pessoais, desde que se alcance
um equilibrio adequado entre os direitos dos individuos e a
utilizacdo segura dos dados dos doentes para investigacdo mé-
dica.

1.11 O CESE apoia a criagio de um Grupo Consultivo e de
Coordenagdo de Ensaios Clinicos (GCEC) nos termos do ar-
tigo 81.°.

1.12  Embora os ensaios clinicos sejam realizados primordial-
mente para medicamentos, convém também assinalar que, nal-
guns casos, os ensaios clinicos — ou estudos de desempenho
clinico — podem ser igualmente realizados no dominio dos
dispositivos médicos e dos diagnésticos in vitro, e que as recen-
tes propostas da Comissio de um regulamento relativo aos
dispositivos médicos (') e de um regulamento relativo aos dis-
positivos médicos para diagnéstico in vitro (%) definem requisitos
para os estudos de desempenho clinico. Em especial no con-
texto da medicina personalizada, é provavel que aumentem os
ensaios combinados, incluindo um firmaco e um dispositivo
médico de diagndstico. Assim, hd que assegurar que os requisi-
tos e processos para a apresentacdo de pedidos de autoriza¢io
de medicamentos e de dispositivos médicos sio compativeis e
reduzem ao maximo a duplicagdo.

1.12.1 O CESE reconhece que os dados relativos a um ensaio
clinico apresentados num dossié de pedido de autorizagdo de
comercializacio se devem basear em ensaios clinicos inscritos
antes do seu inicio num registo publico que constitua um re-
gisto principal de registo de ensaios clinicos aprovado pela
Organizagdo Mundial de Satde ou pelo Comité Internacional
de Editores de Revistas Médicas (ICMJE, na sigla em inglés).

2. Sintese da proposta da Comissio

2.1  Nos ultimos anos, o nimero de pedidos de autorizagio
de ensaios clinicos na UE decaiu substancialmente (25 % entre
2007 e 2011), ao passo que subiram os custos da realizagio de
ensaios clinicos e aumentou o periodo médio até ao lancamento
de um ensaio clinico. De acordo com a Comissio Europeia, a
Diretiva 2001/20/CE teve muitos efeitos no custo e na viabili-
dade da realizagdo de ensaios clinicos, que conduziram a um
declinio desta atividade na UE.

2.2 O objetivo da proposta em aprego ¢é tornar a realizacio
de ensaios clinicos mais rdpida, mais ficil e mais econémica,
estabelecendo regras harmonizadas sobre a autoriza¢io e a rea-
lizagdo de ensaios clinicos, a fim de aumentar a atratividade da
UE enquanto local de realizagdo de ensaios clinicos, reduzir os
custos dos mesmos e promover a satide publica.

() COM (2012) 542 final.
() COM (2012) 541 final.

2.3 A proposta assume a forma de regulamento em subs-
tituicdo da Diretiva 2001/20/CE. Esta forma juridica garante que
os Estados-Membros baseiem a respetiva avaliagio de um pe-
dido de autorizacio de um ensaio clinico num texto idéntico e
ndo em medidas nacionais de transposi¢do divergentes. Permite
igualmente que os intervenientes planifiquem e levem a cabo
ensaios clinicos, incluindo ensaios multinacionais, com base
num unico quadro normativo.

2.4 A proposta abrange os seguintes pontos principais: pro-
cedimento de autorizacdo de ensaios clinicos, comunicagdo de
informacdes de seguranga, consentimento esclarecido, fabrico e
rotulagem dos medicamentos testados, realizacdio do ensaio,
compensa¢do por danos, responsabilidades (investigador, pro-
motores, copromotores), pessoa de contacto na UE e inspegdes.

3. Observacdes na generalidade

3.1 O CESE satda a revisio da legislagdo europeia relativa
aos ensaios clinicos, considerando-a uma oportunidade para a
Europa demonstrar que age como uma regido Unica e coerente
no que toca a regulamentacio e a gestio da realizagio de
ensaios clinicos e que é um local atraente para os promotores
realizarem a sua investigacdo clinica e facultarem aos doentes o
acesso a ensaios clinicos.

3.2 O CESE reconhece que os ensaios clinicos na UE estdo
em declinio (em especial a investigagdo académica diminuiu
consideravelmente na UE), o que ndo se deve unicamente a
legislacio da UE, mas também a uma série de outros fatores
conjugados. Também nos EUA o nimero de ensaios clinicos
tem vindo a diminuir, para o que podem ter contribuido as
crises financeiras em anos recentes. Ndo obstante, a legislagdo
da UE pode ajudar a resolver esta situagio.

3.3 O CESE observa que a atual proposta pode abrandar o
ritmo desse declinio, mas na sua formulagéo atual ndo conse-
guird travé-lo totalmente nem inverté-lo. E, porém, uma opor-
tunidade para criar um ambiente mais propicio a investigagdo
clinica na UE, que poderd assegurar um quadro mais competi-
tivo para a investigacdo a nivel global.

3.4 O CESE realga que a investigagdo cientifica avanga a
medida que progride o conhecimento cientifico e técnico. Para
garantir que o regulamento continua a apoiar a investigagdo
clinica europeia, este deve ser revisto periodicamente e, se ne-
cessdrio, essa revisdo culminard numa alteragdo. Isto é secun-
dado pela comunicagdo da Comissdo sobre «Uma politica indus-
trial integrada para a era da globalizagdo Competitividade e
sustentabilidade em primeiro plano» (}), que afirma que «a ava-
liagdo sistemdtica da legislacdo deve tornar-se parte integrante
da regulamentacdo inteligente».

() COM(2010) 614.
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3.41 O CESE insta a que se prevejam disposi¢des para ava-
liar e comunicar a aplicagdo do regulamento em apreco apds a
experiéncia acumulada, com particular destaque para os diferen-
tes tipos de ensaios clinicos autorizados e para o progresso
cientifico e tecnoldgico.

3.42 O CESE solicita a introdu¢do da seguinte cldusula de
revisdo: «Cinco anos apds a entrada em vigor do presente re-
gulamento, e de cinco em cinco anos a partir dessa data, a
Comissdo apresenta um relatério ao Parlamento Europeu e ao
Conselho sobre a aplicacdo do presente regulamento, que deverd
incluir informagdes exaustivas sobre os diferentes tipos de en-
saios clinicos autorizados nos termos do presente regulamento e
definir planos para eventuais alteragdes adequadas».

3.43 O CESE solicita a Comissdo que, nesse relatério, avalie
o impacto do progresso cientifico e tecnoldgico na aplicacdo do
regulamento.

3.5 O CESE assinala que, devido ao excesso de requisitos
administrativos para os ensaios clinicos com minima interven-
¢do, a investigagdo clinica realizada pelas universidades diminuiu
na Europa. Os ensaios clinicos com minima interven¢do sio
realizados sobretudo pelas universidades e sdo essenciais para
0 avango e o progresso da pratica clinica.

3.5.1 O CESE apoia a classificacdo dos ensaios clinicos com
minima interven¢do nos termos do artigo 5.°, n.° 2, alinea d), a
qual reduziria as pesadas obriga¢des administrativas que impen-
dem sobre os promotores, restabelecendo assim o acesso dos
doentes aos ensaios clinicos com minima intervengio.

3.6 O CESE apela para um regulamento que assegure a cria-
¢do na UE de um quadro Gnico de governagdo para os ensaios
clinicos, que permita aos doentes aceder as informacdes sobre
ensaios clinicos e participar em vérios ensaios clinicos consecu-
tivos em diversos Estados-Membros, independentemente do seu
pais de origem ou de residéncia, e que respeite a universalidade
dos principios éticos, cientificos e técnicos pelos quais se rege a
avaliagdo dos ensaios clinicos. Esses principios foram acordados
pela Conferéncia Internacional de Harmonizagdo — Orientacdes
para as Boas Préticas Clinicas — e estdo em sintonia com os
principios que tém a sua origem na Declaracdo de Helsinquia da
Associacio Médica Mundial — Principios Eticos para a Investi-
gacdo Médica em Seres Humanos. O CESE considera que o
regulamento deveria fazer referéncia a Declaracdo de Helsinquia,
ndo s6 nos considerandos, mas também no artigo 9.°.

3.7 O CESE propde uma mudanga que influenciard radical-
mente a atratividade da Europa enquanto destino para a reali-
zagdo de ensaios clinicos e facultard aos doentes europeus
acesso aos tratamentos mais inovadores, a saber, a introdugdo
de um espaco europeu Unico e sem fronteiras para a realiza¢do
de ensaios clinicos.

3.8 O CESE salienta que, a fim de contribuir para a aplicagdo
dos prazos no ambito do mecanismo de aprovagio ticita, o
texto deve clarificar que o ensaio pode ter inicio na data de
notificacdo, exceto se o Estado-Membro ndo aceitar o ensaio
clinico e tiver apresentado uma justificagdo para tal. Contudo,

considera-se claramente que os prazos no ambito do meca-
nismo de aprovacdo ticita, mencionados na proposta de regu-
lamento, sio demasiado curtos e devem, por conseguinte, ser
alargados.

3.9 O CESE reconhece que ¢ necessdrio um mecanismo para
ajudar os comités de ética na sua partilha de conhecimentos
técnicos e tedricos e na sua aprendizagem mutua. A plataforma
para esse trabalho em rede deve ser coordenada e financiada a
nivel da UE. O CESE recomenda que o envolvimento dos doen-
tes seja obrigatdrio, uma vez que a sua representagio adequada
assegurard que as decisdes tém em conta os seus interesses e
realidades, e tal implicard também a participagdo dos doentes no
processo de avaliagio em conformidade com o artigo 9.°.

310 O CESE recomenda o reforco da cooperagio entre os
comités de ética para ajudar os Estados-Membros a alcangar
mais eficicia e economias de escala, e evitar a duplicagio de
esforgos. O regulamento em exame deve facilitar a criacdo de
estruturas estaveis, que envolvam todas as autoridades compe-
tentes dos Estados-Membros e que se baseiem nos projetos-
-piloto existentes ¢ na consulta de um vasto espetro de partes
interessadas. Assim, o regulamento deve constituir a base para o
apoio continuado da Unido nessa cooperacio. Servird também
de base para aumentar a eficicia da avaliacdo dos aspetos enu-
merados no artigo 6.°, n.° 1, e no artigo 7.°, n.% 1.

3.10.1 O CESE reconhece que o seguro para os ensaios cli-
nicos representa custos avultados para os promotores e que,
dentro de alguns anos, pode conduzir ao aumento do custo
dos medicamentos. No entanto, a tentativa da Comissdo Euro-
peia de reduzir os custos do seguro de responsabilidade para os
promotores ndo deve levar a deterioragdo da seguranca dos
participantes em caso de pedido de compensagdo, o que poderd
acontecer se o seguro obrigatério for abolido. O CESE opde-se a
uma abolicio generalizada de um seguro obrigatério, embora
considere que devem ser permitidas isen¢des em casos clara-
mente definidos.

3.10.2 A criagdo de um mecanismo de compensagdo carece
de especificagdes mais detalhadas, em particular no que diz
respeito a forma e a origem do seu financiamento. A criacdo
de mecanismos de compensagdo nacionais apresenta o risco de
surgirem mecanismos de cobertura financeira divergentes em
fungdo do Estado-Membro. Além disso, diferentes sistemas de
seguro de responsabilidade médica ou de responsabilidade pelos
medicamentos, bem como diferentes regras relativas a respon-
sabilidade nos Estados-Membros, podem conduzir a uma possi-
vel deterioracio em caso de danos causados aos sujeitos de
ensaios.

311 A simplificagdo da comunicacio de informacdes de
seguranca e, mais especificamente, a sua centraliza¢io na
Agéncia Europeia de Medicamentos, serd um importante passo
e deverd reduzir encargos administrativos desnecessdrios, rela-
cionados com a farmacovigilancia, a0 mesmo tempo que explo-
rard ao maximo a capacidade da UE de detetar atempadamente
acontecimentos pertinentes.
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3.11.1 O CESE recomenda que ndo se introduzam no regu-
lamento categorias de doenga especificas ou tipos de medica-
mentos. O regulamento deve concentrar-se em garantir a segu-
ranca dos participantes e a fiabilidade dos dados gerados. Re-
ceia-se que a classificacdo de doencas especificas no ambito do
regulamento produza um excesso de novas classificagdes, o que
poderia gerar confusio para os promotores e as autoridades
nacionais competentes. Existe um sério risco de que um sistema
de classificacdo extenso seja adverso ao objetivo do regulamento
de simplificagdo e harmonizacio.

3.12 O CESE apoia a criagio de um Grupo Consultivo e de
Coordenagdo de Ensaios Clinicos (GCEC) enquanto medida es-
sencial para garantir a verdadeira harmonizagio da investigacio
clinica em toda a Europa. Para maximizar o funcionamento
deste grupo, as suas reunides devem ser limitadas aos partici-
pantes mencionados no artigo 81.°. Contudo, deve assegurar-se
que as partes interessadas, relevantes para efeitos do presente
regulamento, tém a possibilidade de apresentar questdes ou
temas para debate a esse grupo consultivo. Tal proporcionaria
mais transparéncia e um equilibrio mais adequado entre todas
as partes interessadas envolvidas num ensaio clinico, incluindo
os doentes.

3.12.1  Assim, o CESE solicita o aditamento do seguinte texto
no artigo 81.°, n.° 5: Mediante pedido de um grupo relevante
de partes interessadas, a Comissdo apresenta ao GCEC, na reu-
nido mais préxima, uma ou mais questdes para debate, per-
tinentes nos termos do artigo 81.° n.° 2, e, se necessirio,
convoca o GCEC para o efeito. Se a Comissdo se recusar a
apresentar uma questdo ao GCEC ou a convocar o GCEC con-
forme solicitado por um grupo de partes interessadas, a Comis-
sdo comunica essa recusa por escrito ao autor do pedido, espe-
cificando os motivos da sua decisdo. Se o0 GCEC debater uma
questdo nos termos da presente disposi¢do, a Comissdo assegu-
rard que o autor do pedido em causa é informado sobre os
resultados do debate».

3.13  Ainda que apoie a inten¢do da Comissdo de reforcar as
salvaguardas para o processamento de dados pessoais, o CESE
salienta que é necessario alcancar um equilibrio adequado entre
os direitos dos individuos e a utilizagdo segura dos dados dos
doentes para investigagdo médica. Em especial quando os doen-
tes que participam em ensaios clinicos tiverem dado o seu
consentimento esclarecido, que permita a utilizagdo de amostras
e dados para investigagdo futura, é necessdrio seguir as boas
praticas clinicas e os principios éticos na utilizacdo desses dados.

4. Observacdes na especialidade

41 O CESE apoia firmemente a criacio na UE de uma es-
trutura dnica de governacio para ensaios clinicos, que deve
facilitar substancialmente a realizagdo da investigagio clinica na
UE e deve ser o ponto de referéncia e o objetivo da alteragdo e
revisio do presente regulamento.

4.2 O CESE solicita que se incluam no regulamento disposi-
¢oes relativas 2 Rede de Comités de Etica.

42.1  Os membros dessa rede sio designados pelos Estados-
-Membros, que comunicam a Comissdo os seus nomes e dados
para contacto. Esses membros participam nas atividades da rede
e ddo o seu contributo. A rede deve basear-se no principio da
boa governagdo, incluindo transparéncia, objetividade, indepen-
déncia dos conhecimentos técnicos, equidade de procedimentos
e consultas apropriadas as partes interessadas, contando com
uma participagdo significativa dos doentes em todas fases.

422 A Rede de Comités de Etica tem por objetivo:

a) apoiar a cooperagio entre os comités ou 6rgdos de ética
nacionais e locais, com vista a racionalizar e harmonizar
0s processos que levam a emissio de aprovagdes por um
comité de ética;

b) apoiar a andlise da natureza e do tipo de informagdes sus-
cetiveis de serem objeto de intercambio;

¢) evitar a repeticio de avaliacdes;

d) garantir que os doentes que participam em ensaios clinicos
na UE sdo protegidos em conformidade com os mesmos
principios éticos universais;

e) apoiar a harmoniza¢do pan-europeia das qualificagdes e da
formacio dos membros dos comités de ética.

42.3 O CESE apoia o financiamento desta rede através do
programa da UE para a investigagdo. SO podem beneficiar da
ajuda da Unido as autoridades e os organismos da rede desig-
nados como beneficidrios pelos Estados-Membros participantes.

4.3 O CESE assinala que os prazos para adicionar um novo
Estado-Membro ndo sdo competitivos e ndo estdo em sintonia
com os prazos para a apresentacio da parte II do relatério de
avaliacdo pelos Estados-Membros em causa, nos termos do ar-
tigo 7.°. Um novo Estado-Membro em causa pode discordar da
conclusio do Estado-Membro relator da parte I unicamente
pelos seguintes motivos:

a) Existéncia de diferencas significativas na prética clinica nor-
mal entre o Estado-Membro em causa e o Estado-Membro
relator, devido as quais o sujeito do ensaio iria receber um
tratamento inferior ao da prdtica normal;

b) Violacdo da legislacio nacional referida no artigo 86.% a
realizacdo desta avaliacio deveria ser possivel também num
prazo inferior aos 10/20 dias propostos, ou seja, no prazo
de dez dias; a possibilidade de suspender o prazo relevante
para a obten¢do dessas explicacdes complementares deve
estar em linha com os prazos para a apresentacdo da parte
II do relatério de avaliacdo pelo Estado-Membro em causa,
nos termos dos artigos 7.° e 14.%, n.° 8.
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4.4  Relativamente ao processo de avaliacio, o CESE reco-
menda que cada Estado-Membro avalie também, para além
dos aspetos enumerados no artigo 7.°, n.° 1, o cumprimento
dos requisitos para a protecio dos sujeitos de ensaios. Para
evitar a morosidade dos procedimentos de autorizacdo de en-
saios clinicos, que atrasaria o acesso dos doentes a esses ensaios,
o CESE propde a seguinte alteragdo ao artigo 7.°, n.° 2, pri-
meira frase: «Cada Estado-Membro deve concluir a sua avaliagdo,
incluindo o parecer do comité de ética nacional, no prazo
de 10 dias a contar da data de validacio, nos termos do
artigo 6.°, n.° 4.

4.5  No final do artigo 8.%, n.° 6, propde-se o aditamento da
seguinte frase: «O promotor pode dar inicio ao ensaio clinico a
partir da data de notificacdo, exceto se o Estado-Membro em
causa tiver comunicado o seu desacordo em conformidade com
o disposto no n.° 2».

4.6 A fim de garantir a seguranca dos doentes, o Comité
insta veementemente a um alargamento dos prazos previstos

Bruxelas, 12 de dezembro de 2012

na proposta de regulamento. Em particular, devem ser alargados
os seguintes prazos: no artigo 5.%, n.° 2, de 6 para 14 dias; no
artigo 5.° n.° 4, terceiro pardgrafo, de 3 para 7 dias; no ar-
tigo 6.°, n.° 4, de 10 para 25, de 25 para 35 e de 30 para 40
dias; no artigo 17.°, n.° 2, de 4 para 10 dias.

4.7 As regras de protecdo estabelecidas nos artigos 31.° e
32.° da proposta de regulamento devem basear-se nas disposi-
¢des da Diretiva 2001/20/CE ou, pelo menos, prever uma opg¢io
de autoexclusdo (opt out) para os Estados-Membros relativa-
mente a protecdo de grupos vulnerdveis.

4.8 No que respeita & documentagdo relativa 3 conformi-
dade com as boas priticas de fabrico (BPF) do medicamento
experimental (Anexo [, ponto 6), o CESE salienta que a aplica-
¢do deve conter uma declaracdo a confirmar que toda a docu-
mentacdo relativa a conformidade com as BPF do(s) medicamen-
to(s) experimental(is) se encontra registada e disponivel para
inspegdo, a fim de garantir a manuten¢io da seguranga dos
doentes.

O Presidente
do Comité Econdmico e Social Europeu

Staffan NILSSON
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