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Ensaios Clinicos:
o Regulamento europeu

M. Patrao Neves

A investigacdo biomédica envolvendo seres humanos, e
especificamente os ensaios clinicos, constitui uma das tema-
ticas originarias da bioética e indubitavelmente a mais deci-
siva do seu surgimento, além de ser também aquela que de-
terminou a elaboracdo das primeiras normas ético-juridicas —
Coédigo de Nuremberga, em 1947, e o Belmont Report, em
1978 —, sendo ainda o tinico dominio de acgdo em que a re-
flexdo ética ganhou uma efectiva preponderancia na medida
em que a sua apreciacdo se tornou vinculativa no que se re-
fere a autorizagao para a realizacao dos ensaios clinicos.

Neste contexto, ndao surpreenderé certamente que tam-
bém as institui¢des europeias legitimas para o efeito tenham
tomado a iniciativa de se pronunciar sobre os ensaios clinicos,
o que tém vindo a fazer desde muito cedo e até ao presente,
primeiramente através de Directivas e mais recentemente
através de uma proposta inédita de Regulamento. Esta alte-
racao do estatuto juridico do pronunciamento da Comissao
Europeia sobre os ensaios clinicos ndo é ingénua, mas antes
se inscreve nos objectivos desde ha muito perseguidos nesta
matéria, reforgando-os. Com efeito, o Regulamento é estabe-
lecido uniforme e obrigatoriamente para todos os Estados-
Membros da Unido, enquanto a Directiva carece de transpo-
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sigdo para o direito de cada Estado-Membro, num processo
que permite que o texto seja adaptado a realidade da comu-
nidade nacional em causa e, assim sendo, que ndo se aplique
igualmente em todos os Estados-Membros.

A orientagado geral e o sentido da evolugdo dos pronun-
ciamentos da Comissao Europeia sobre os ensaios clinicos —
a qual detém o poder de iniciativa no contexto das institui-
¢des europeias —, a par dos objectivos da Proposta de Regu-
lamento e dos meios a implementar para os alcangar consti-
tuirdo as tematicas centrais do presente texto.

1. As Directivas europeias

A Comissdo Europeia apresentou trés Directivas, entre
as quais algumas que ndo obstante incidirem sobre temaéticas
especificas distintas dos ensaios clinicos se lhes reportam
efectivamente, estabelecendo, no seu conjunto, quer a obri-
gatoriedade de ensaios clinicos prévia a comercializagao de
um farmaco, quer um quadro legal para a autorizagao da sua
realizagao.

A Directiva 65/65/cke do Conselho, de 26 de Janeiro de
1965, “relativa a aproximagao das disposicoes legislativas, re-
gulamentares e administrativas, respeitantes as especialida-
des farmacéuticas” foi a primeira que se pronunciou especi-
ficamente sobre os ensaios clinicos, os quais contempla no seu
artigo 4°, nimero 8, enunciando que toda a “concessao de au-
torizagdo de colocagdo no mercado” de uma especialidade
farmacéutica deve ser acompanhada pela informacao acerca
dos resultados dos ensaios clinicos. Estabelece assim, indi-
recta mas formalmente, a exigéncia de ensaios clinicos para
colocagdo no mercado de uma nova especialidade farmacéu-
tica se bem que, nas alineas a) e b) do mesmo ntimero do ar-
tigo 82 se permita, sob determinadas condigdes, a substitui-
cao da apresentagao dos resultados dos ensaios clinicos por
documentacao bibliografica.

Segue-se a Directiva 75/318/cEee do Conselho, de 20 de
Maio de 1975, “relativa a aproximacao das legislacdes dos Es-
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tados-Membros respeitantes as normas e protocolos analiti-
cos, toxico-farmacolégicos e clinicos em matéria de ensaios de
especialidades farmacéuticas” que, reportando-se a anterior
Directiva citada, explicita inequivocamente que as normas e
protocolos para a execugdo de ensaios nas especialidades far-
maceéuticas sdo essenciais para a qualidade dos mesmos, os
quais, se seguirem “regras comuns para a condugao dos en-
saios, a constituigdo dos processos e a instrugao dos pedidos”,
em qualquer pais que venham a ser realizados, tornarao via-
vel também a circulacdo das especialidades farmacéuticas.

Em 2001, a Comissao Europeia apresenta a Directiva
2001/20/cE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de
Abril, “relativa a aproximacao das disposigdes legislativas, re-
gulamentares e administrativas dos Estados-Membros res-
peitantes a aplicacdo de boas praticas clinicas na conducao
dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano” que
estabelece “disposi¢des especificas relativas a realizacdo de
ensaios clinicos” no respeito de “requisitos de qualidade, em
termos éticos e cientificos”. Contrariamente as anteriores Di-
rectivas, esta incide especificamente sobre os ensaios clinicos,
nao surpreendendo por isso que seja também aquela que, de
forma mais completa e detalhada, aborda a diversidade de
questdes envolvidas nos ensaios clinicos, sendo ainda aque-
la que apresenta um mais extenso pronunciamento de natu-
reza ética.

A Directiva 2001/20/CE comega por reiterar a necessi-
dade dos “pedidos de autorizagao de colocagdo de um medi-
camento no mercado serem acompanhados por um processo
contendo informagdes e documentos relativos aos resultados
dos testes e ensaios clinicos efectuados sobre esse produto”,
expressa na Directiva 65/65/CEE, e de se “instituirem regras
uniformes quanto a constituicdo desses processos e a respec-
tiva apresentagdo”, ja indicada na Directiva 75//318/CEE.
Desta forma, a Directiva de 2001 vem claramente na esteira
das anteriores reforcando, e por isso também evidenciando,
a orientacdo que se vinha ja explicitando nos seus tragos mais
marcantes. Primeiramente o de uma intensificagio da har-
monizagao de requisitos e de procedimentos para a autoriza-
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¢do de um ensaio clinico, o que se resume no objectivo de
“aproximacao das legislagdes dos Estados-Membros respei-
tantes as normas e protocolos analiticos, toxico-farmacol6gi-
cos e clinicos em matéria de ensaios de medicamentos”, ins-
tituindo “regras uniformes quanto a constituigao desses pro-
cessos e a respectiva apresentagdo” (Considerando 1). Um se-
gundo traco igualmente caracteristico dos pronunciamentos
europeus sobre ensaios clinicos é o da crescente centralizacao:
“a formulagao de um parecer tnico por cada Estado-Membro
interessado diminui o prazo até ao inicio de um ensaio” (Con-
siderando 8). Ambos os aspectos se encontram ilustrados no
artigo 72 da Directiva em que € estabelecida a exigéncia de um
“parecer tnico”, por Estado-Membro, sendo que, para en-
saios clinicos multicéntricos efectuados em vérios Estados-
Membros simultaneamente, havera tantos pareceres tinicos
quantos os Estados-Membros envolvidos.

Entretanto, a Directiva 2001/20/CE vai muito mais lon-
ge do que as anteriores no que se refere a preocupagdes éticas
e as correspondentes medidas a implementar para garantir o
bem-estar dos sujeitos e o respeito pela dignidade de cada
pessoa. Assim, esta Directiva, na sua exigéncia de “parecer
Gnico”, tendo em vista aumentar a rapidez e garantir uma de-
cisdo uniforme sobre os ensaios em cada um dos varios Esta-
dos-Membros, determina a criacdo de um “comité de ética”
nacional para apreciagdo das propostas de ensaios clinicos.
Ou seja, tendo podido optar por um organismo nacional de
natureza técnica opta por um de natureza ética. Este consti-
tui o contexto ideal para as melhorias importantes em termos
de seguranca e solidez ética e de fiabilidade de resultados,
com um elevado nivel de protecgdo da pessoa, que esta Di-
rectiva proporciona, nomeadamente: a enunciacao de “prin-
cipios de base”, éticos, para a execucdo de ensaios clinicos;
proteccao dos participantes por uma avaliagdo de risco, con-
trolada pelos comités de ética e autoridades nacionais com-
petentes, sem negligenciar a proteccdo de dados pessoais;
proteccdo acrescida para as pessoas incapazes de darem con-
sentimento; introducdo da obrigatoriedade de um seguro/in-
demnizacdo.
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Brevemente, podemos afirmar que a Directiva de 2001
prolonga e reforca o anteriormente estabelecido e introduz
preocupacdes éticas anteriormente ausentes. Assim sendo, a
leitura comparativa das trés Diretivas europeias com impac-
to significativo em matéria de ensaios clinicos, evidencia uma
inequivoca coeréncia entre elas sendo que a sua sequéncia
cronoldgica vai tracando uma mesma orientacao que se apro-
funda.

2. A Proposta de Regulamento da Comissao Europeia

Em 2012, a 17 de Julho, a Comissdo Europeia apresenta
uma “Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo a ensaios clinicos de medicamentos para
uso humano e que revoga a Directiva 2001/20/CE”, a qual
consideramos vir na esteira dos seus anteriores pronuncia-
mentos sobre a matéria e em rigorosa coeréncia com os mes-
mos, evidenciando simultaneamente uma radicalizagao das
orientagdes que vinham sendo tragadas.

Com efeito, desde logo, a opcdo da Comissdo Europeia
pela forma juridica de Regulamento, em detrimento da de Di-
rectiva, corresponde ja ao refor¢o quer da harmonizagao dos
critérios, quer da centralizagdo dos procedimentos. Paralela-
mente, a Comissado explicita os principais objectivos a alcan-
car através deste Regulamento como sendo a facilitacdo da
realizacdo de ensaios clinicos no espaco europeu e, assim
também, a dinamizacdo de um mercado interno de medica-
mentos. Estes desideratos ja vinham estando presentes nas
Directivas citadas, em particular na de 2001, mas ndo inequi-
vocamente estabelecidos como metas a atingir através do Re-
gulamento em elaboragdo que tem, assumidamente, “como
objetivo a realizacdo de um mercado interno no que diz res-
peito aos ensaios clinicos e aos medicamentos para uso hu-
mano, tomando como base um nivel elevado de protecao da
satde. Ao mesmo tempo, o presente regulamento define nor-
mas elevadas de qualidade e de seguranga dos medicamen-
tos para responder as preocupagdes comuns de seguranga re-
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lativas a esses produtos. Ambos os objetivos sdo visados em
simultaneo. Ambos estdo ligados de forma indissocidvel e ne-
nhum deles é secundario em relacdo ao outro.” (Proposta de
Regulamento, Considerando 64)

De uma forma sistematizada podemos dizer que estes
objectivos foram efectivamente procurados pela Comissao
Europeia quer num plano formal, a nivel juridico, ao propor
um “regulamento” para ser implementado da mesma forma
em todos os Estados-Membros, ndo se sujeitando a requisitos
ou particularidades nacionais adicionais introduzidas no pro-
cesso de transposicao, e garantindo uma aplicacao uniforme;
quer num plano material, ao nivel dos contetidos ou orienta-
¢Oes, ao estabelecer um conjunto de condigdes atraentes a rea-
lizagdo de ensaios clinicos no espago da Unido Europeia de
forma a contribuir para aumentar o niimero actual de ensaios
clinicos em curso.

Especificando estes dois planos de intervengado, acres-
centariamos que, no plano formal, a Comissdo Europeia in-
veste na harmonizagao da legislagdo em todos os Estados-
Membros e na simplificacdo das disposicdes legislativas que
se aplicam aos ensaios clinicos. No plano material o investi-
mento centra-se na facilitacdo dos processos administrativos
e na descentralizagdo de competéncias de natureza ética em
oposicao a centralizagdo do processo de decisao para realiza-
¢do dos ensaios clinicos e até de redugdo quer de interve-
nientes no processo de apreciagao, quer de variaveis a consi-
derar.

Assim, no que se refere a harmonizacao, e entre as pro-
postas de maior impacto, destaca-se a autorizagao tinica para
a realizagdo de um ensaio clinico em varios Estados-Mem-
bros, com um tinico promotor responsavel, devendo os dados
produzidos serem aceites em toda a Unido Europeia. Aliés,
também ao nivel dos medicamentos utilizados nos ensaios
clinicos e dos produtos farmacéuticos colocados no mercado,
incluindo a autorizacdo de introducdo no mercado, devem es-
tar sujeitos a um mesmo e tinico processo nos diversos Esta-
dos-Membros.

A desejada simplificacdo dever-se-4 efectivar através do
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proposto novo procedimento de autorizagdo: portal tinico
gratuito para os promotores, denotando claramente o intuito
de atrair a realizagdo de ensaios clinicos no espaco europeu;
sistema de avaliagdo flexivel e rapido, com uma avaliagdo
controlada pelos Estados-Membros (a “exclusao qualificada”
por parte dos Estado-Membros dar-se-ia apenas em “certos
casos bem definidos”); prazos claros e um principio de apro-
vagao tacita; um procedimento rapido para alargar um ensaio
clinico a Estados-Membros adicionais; sendo que a alteragao
de um ensaio ja aprovado s6 carece de autorizagao se tiver re-
percussdes significativas.

Ja no que classificamos no plano material, a facilitacdo
evidencia-se, por exemplo, através da racionalizacdo, simpli-
ficacdo e modernizagdo das regras de comunicacao de infor-
magdes de seguranca, nomeadamente através da exclusdo da
notificacdo de acontecimentos adversos ao promotor por par-
te do investigador, se tal estiver previsto no protocolo e a fa-
cilitagdo dos relatérios anuais, podendo-se dispensar alguns.

Entretanto, para além dos aspectos mais relevantes ago-
ra meramente apontados os quais, indo mais longe do que o
proposto em qualquer das Directivas anteriores, se mantém
numa linha de coeréncia com os anteriores pronunciamentos,
importa sublinhar muito particularmente o descentramento
de competéncias europeias para competéncias nacionais e/ou
locais que agora se propde com a curiosidade de nao so se
apresentar “contra corrente” como de incidir também apenas
sobre aspectos de natureza ética. Referimo-nos especifica-
mente: a responsabilidade por danos sofridos que se propde
passe a ser da competéncia nacional e independente do pro-
motor do ensaio; ao seguro/indemnizacdo obrigatdrio que,
quando nao houver risco adicional a prética clinica ou este
seja negligencidvel, dispensara a previsdao de uma compen-
sacdo especifica, sendo que, se houver um risco adicional,
serd o Estado-Membro a dever dispor de um mecanismo na-
cional de indemnizacao; a que acrescentariamos ainda como
incumbéncia nacional o processo de obtengdo do consenti-
mento esclarecido e como responsabilidade local a adequacao
do centro de ensaio clinico.
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O reforco quer da harmonizagao, quer da centralizagao
justifica-se indirectamente pelo teor das criticas que a prépria
Comissao Europeia dirige a Directiva 2001/20/CE como es-
tando na base de uma descida de 25% no nimero de pedidos
de autorizacdo de ensaios clinicos entre 2007 e 2011 (de 5.000
para 3.800), sobretudo devido a excesso de burocracia que
terd também provocado o aumento: dos custos dos ensaios
pela necessidade “do dobro de recursos humanos (107%)
para o tratamento do processo de autorizagao”, isto é, custos
sobretudo administrativos, mas também com seguros, os
quais que terdo sofrido um aumento de 800% e do “periodo
médio decorrido até ao lancamento de um ensaio clinico” em
“90%, atingindo 152 dias.” Ora se, como ja tivemos oportu-
nidade de sublinhar, a Directiva 2001 /20/ CE tinha sobretudo
desenvolvido os requisitos éticos prévios a realizacdo de um
ensaio clinico, parecem agora ser principalmente estes os
perspectivados entraves a concretizagdo de um mercado tni-
co.

Com efeito, importa sublinhar que esta Proposta de Re-
gulamento sobre Ensaios Clinicos é bastante exaustiva no que
se refere ao estabelecimento (harmonizado) de elevadas nor-
mas de qualidade e seguranga de medicamentos (utilizados
nos ensaios clinicos e comercializados a partir dos ensaios cli-
nicos), ao nivel quer da robustez e fiabilidade dos dados pro-
duzidos, quer da garantia da qualidade e seguranca (e efica-
cia) dos medicamentos administrados. Porém, é bastante
omissa no que se refere a exigéncias éticas para a realizagao
de ensaios clinicos, as quais se restringem praticamente a exi-
géncia de consentimento esclarecido, e atribui muitas res-
ponsabilidades em matéria de fiscalizacdo e compensagdes
aos Estados-Membros (segundo o principio da subsidiarie-
dade). Consideramos que o facto mais significativo desta se-
cundarizagdo das preocupagdes éticas em prol da promogao
de um mercado tinico europeu de ensaios clinicos e de medi-
camentos € ilustrada pela total desvalorizagao das comissdes
de ética, antes obrigatdrias e de pronunciamento vinculativo
e agora efectivamente facultativas uma vez que “o regula-
mento proposto ndo regula nem harmoniza o funcionamen-
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to concreto dos comités de ética, ndo impde uma cooperagao
sistematica a nivel operacional entre os comités de ética na UE,
nem limita o ambito da avaliacdo a efectuar por estes comités
a assuntos estritamente éticos”, ficando tudo isto entregue a
prerrogativa dos Estados-Membros.

Em sintese, a explicitacdo, sem precedentes, dos interes-
ses econdmicos associados a realizagdo de ensaios clinicos e
o0 objectivo inequivoco de aumentar o seu ndmero no espago
europeu foram programados na presente Proposta de Regu-
lamento a partir da reducao deliberada das exigéncias éticas,
simultanea e lamentavelmente relegadas para a prerrogativa
dos Estados-Membros.

3. O Regulamento europeu
relativo a Ensaios Clinicos

A Proposta de Regulamento, de iniciativa da Comissao
Europeia, seguiu os tramites normais na Unido Europeia, em
particular ap6s o Tratado de Lisboa que exige que nado s6 o
Conselho Europeu, mas também o Parlamento Europeu apre-
ciem a Proposta e redijam os seus respectivos relatérios os
quais sdo posteriormente sujeitos a um processo de concilia-
cao, entre o Conselho e o Parlamento e com a presenga da Co-
missdo — designado “trilogo” —, para elaboragdo de um do-
cumento Unico, ou seja, o futuro “Regulamento do Parla-
mento Europeu e do Conselho relativo a ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano e que revoga a Directiva
2001/20/CE”, que deverd conhecer a sua versao final no més
de Abril de 2014.

No caso da Proposta de Regulamento da Comissao Eu-
ropeia, a apreciacdo do Conselho e do Parlamento, bastante
criticas, vieram a ser determinantes para a sua alteragdo mui-
to significativa, quer no que se refere ao reforco da autorida-
de dos Estados-Membros, antes diluida na centralizacdo dos
procedimentos na Comissao Europeia, quer no reforco dos
requisitos éticos, antes esbatidos na descentralizagdo para os
Estados-Membros.
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O Conselho Europeu, constituido pelos respectivos Mi-
nistros da totalidade dos Estados-Membros, dirigiu natural-
mente o seu empenho para afirmagao para a autoridade dos
proprios Estados-Membros em matéria de ensaios clinicos
realizados no seu respectivo espago nacional, e muito parti-
cularmente em contrariar a possibilidade de uma decisao cen-
tral acerca da qualidade do ensaio clinico, nomeadamente do
Estado-Membro responsavel, escolhido pelo promotor, in-
viabilizar a tomada de decisdo por cada Estado-Membro.

O Parlamento Europeu, verdadeiramente representativo
dos cidadaos europeus que elegem os seus membros por es-
crutinio directo, empenhou-se principalmente em alterar as
disposicdes éticas (ou colmatar a auséncia das mesmas) da
Proposta de Regulamento que suscitavam sérias preocupa-
gOes sobretudo no que se reportava aos dois tinicos temas
abordados: comissdes de ética e consentimento informado.

No que se refere as comissoes de ética, a Proposta de Re-
gulamento previa que o seu parecer, até entdo de natureza
vinculativa e requisito prévio a toda e qualquer autorizagao
para ensaios clinicos, deixasse de o ser, pelo que também as
comissOes de ética deixariam de ser obrigatdrias, tal como se
evidencia na sua Exposigao de motivos, 3.2 Procedimento de
autorizagao e dossié de autorizagao:

[...] O regulamento proposto ndo define o organismo ou or-

ganismos ao(s) qual(ais) compete, dentro de um Estado-

Membro, aprovar (ou ndo) um ensaio clinico. Por conse-

guinte, o regulamento proposto nio regula nem harmoniza

0 funcionamento concreto dos comités de ética [...].

Neste contexto, o requlamento proposto mantém, no entan-

to, que todos os pedidos relativos a ensaios clinicos devem

ser avaliados conjuntamente por um niimero razodvel de
pessoas independentes que disponham coletivamente das
qualificages e experiéncia necessdrias em todos os dominios
relevantes e representem igualmente o ponto de vista de lei-

g0s.

Podemos admitir que a descrigdo desta necessaria ava-
liagdo conjunta prefigura a ja tradicional “comissdo de ética”.
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Em todo o caso, a omissao evidente e deliberada desta ndo é
inconsequente e aponta inequivocamente para uma desvalo-
rizagao deste organismo.

Entretanto, o acordo obtido no trilogo, em Dezembro de
2013, veio a introduzir a mengao a necessidade de comissdes
de ética, cujo envolvimento nos ensaios clinicos competira ao
Estado-Membro organizar. As comissoes de ética sdo defini-
das, no artigo 2° do texto do acordo, como:

[...]um organismo independente num Estado-Membro, es-

tabelecido de acordo com o direito nacional e com o poder de

emitir pareceres no Ambito deste Requlamento, tomando em
consideragdo o ponto de vista de leigos, em particular de pa-
cientes e de organizagoes de pacientes.

O artigo 4° confirma a necessaria intervencao da comis-
sdo de ética na apreciacdo de ensaios clinicos na afirmagdo de
que

Um ensaio clinico deve ser sujeito a uma apreciagdo cienti-

fica e ética [...]. A apreciagio ética serd realizada por uma

comissdo de ética independente [...].

Os ensaios clinicos devem pois ser revistos sob uma
perspectiva ética antes de serem autorizados, uma vez que
quer os requisitos éticos, quer os cientificos sao reconhecidos
como constituindo uma boa pratica clinica. A apreciacao éti-
ca, por comissOes de ética, torna-se um pré-requisito para a
autorizacao do ensaio clinico e este parecer torna-se vincula-
tivo, tal como afirma o ponto 3° do artigo 8*

Um Estado-Membro implicado recusard a aprovagdo do en-

saio clinico se discordar [...] ou quando a comissdo de ética

apresentou um parecer negativo o qual, de acordo com o di-

reito nacional, é vilido para todo o Estado-Membro.

No que se refere ao tema do consentimento informado,
importa sublinhar que era o tinico de natureza ética conside-
rado na Proposta de Regulamento, constituindo o seu capi-
tulo V, sob a designagdo “Protecgdo dos sujeitos do ensaio e
consentimento esclarecido”. Previa-se entdo a obtencao de
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consentimento informado por parte do participante nos en-
saios ou do seu representante legal, quando estes se realizas-
sem em sujeitos incapazes e em menores, apresentando o tex-
to uma formulagao geral correcta.

O texto do acordo obtido no trilogo veio desenvolver
muito significativamente este capitulo V e a seccao dos “con-
siderandos” que se lhe reporta, no sentido de reforcar a pro-
teccdo dos participantes nos ensaios. Assim, passou a afirmar
que a obtencdo prévia do consentimento informado passa
pela realizacdo de uma entrevista para apresentacdo da in-
formagdo devida, de forma detalhada, numa linguagem cla-
ra e com oportunidade de colocar questdes, devendo-se con-
firmar a boa compreensdo da informacao transmitida e con-
ceder tempo para ponderar a decisdo tomada, ndo deixando
de se dedicar atengdo especial as necessidades individuais
das pessoas ou de populagdes especificas, bem como aos mé-
todos utilizados para transmitir a informacao. Ou seja, assu-
me-se tacitamente que a obtencdo do consentimento é um
processo ético e ndo um acto juridico. Além disso, sdo consi-
deradas situagdes especificas que podem afectar uma toma-
da de decisdao verdadeiramente livre, sem qualquer influén-
cia ou coacgdo, incluindo a de natureza financeira, prevendo-
se requisitos adicionais de proteccdo no caso de menores, e
pessoas incapacitadas e sempre ponderando o menor encar-
go possivel. Ainda no que se refere a menores e a pessoas in-
capacitadas para dar o consentimento sublinhou-se que os
beneficios directos devem superar os riscos e encargos, tendo-
se ainda especificado o dever de envolver o menor capaz de
assentimento. Alids, verificou-se igualmente um alargamen-
to da populagdo vulneravel considerada, incluindo-se, por
exemplo, as mulheres gravidas e as que estdo a amamentar.

A Proposta de Regulamento, ainda no ambito do con-
sentimento informado, apresentava a particularidade, abso-
lutamente inédita, de introduzir a possibilidade de prescindir
do consentimento informado em situagdes de urgéncia mé-
dica consideradas oportunas para iniciar um ensaio clinico. O
texto do acordo introduz importantes medidas de protecgao
acrescida como sejam: a existéncia de justificagdo cientifica
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para considerar que a pessoa numa situagdo de urgéncia, in-
tegrada num ensaio clinico sem capacidade de consentir, de-
vera obter relevantes beneficios directos e que apenas pode-
rd impor um risco ou encargo minimos quando comparados
com o tratamento-padrao.

Impde-se, pois, concluir que o acordo obtido no trilogo
melhorou significativamente a proposta inicial do Regula-
mento da Comissdo, sobretudo no que se refere aos requisi-
tos de natureza ética, recuperando o valor das comissoes de
ética, na sua exigéncia de apreciagdo prévia e vinculativa dos
ensaios clinicos, desenvolvendo e especificando medidas de
protecdo dos participantes nos ensaios clinicos no ambito do
processo de obtengdo do consentimento informado. Nao obs-
tante, consideramos nao se dever subestimar a Proposta de
Regulamento de Comissdo Europeia, no que foi revista, por
evidenciar objetivos e estratégias reais que correspondem a
orientagdes efectivas que tenderdo a reaparecer. Esta inter-
pretagdo, alids, ganha forca na consideracdo de que a orien-
tagdo dos pronunciamentos europeus sobre ensaios clinicos
se mantém coerente ao longo das décadas, ainda que num
acentuar progressivo dos seus tragos dominantes — a harmo-
nizacado e a uniformizacao, a centralizacao e a facilitagdo — os
quais tenderdo a secundarizar as exigéncias éticas, no que s6
pode ser considerado como um retrocesso na implementagao
dos direitos humanos no ambito da biomedicina. E esta ten-
déncia, hoje evidenciada, que importa contrariar em prol da
preponderancia da integridade pessoal em detrimento de um
ultrapassado valor absoluto da ciéncia, da valorizagao da dig-
nidade humana perante quaisquer interesses econémicos. ®



