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PARECER CJ 037/2020
Sobre: Pedido de Parecer sobre Ensaios Clinicos.

Solicitado por: Dignissima Bastondria, na sequéncia de pedido de membro devidamente identificado

| = Exposigéio do membro

“Venho expor uma questdo que tem causado larga celeuma no servigo onde frabalho, tendo por base a
participa¢do de alguns elementos da equipa de enfermagem em ensaios clinicos.

No servico do hospital onde trabalho foi assinado um protocolo para ensaio clinico de um medicamento,
autorizado pelo Conselho de Administragdo. A verba atribuida foi distribuida a uma equipa que inclui os
médicos, secretdria clinica e alguns enfermeiros do dito servico. Estes enfermeiros (tanto quanto sabemos,
cerca de 4) foram escolhidos entre uma equipa de 37 enfermeiros. Enfre as obrigagées desses elementos,
inclui-se a administra¢do do medicamento, colheita de sangue para doseamento (por manipulacdo de cateter
venoso central) e o respetivo registo de quaisquer intercorréncias e/ou efeitos adversos em folha prépria.

Dado que a esmagadora maioria da equipa de enfermagem foi excluida de qualquer beneficio resultante
deste protocolo, a minha pergunta é a seguinte: até que ponto os enfermeiros que ndo fazem parte do dito
protocolo podem ser obrigados a realizar as fungdes acima descritas, uma vez que ndo sdo remunerados
de nenhuma forma por isso?

Uma vez que hd elementos de enfermagem que fazem parte do dito protocolo, (e para o qual sdo

remunerados) ndo deveriam ser exclusivamente esses elementos a realizar essas atividades?

Os demais enfermeiros nunca foram informados da forma como decorreria o ensaio nem dos procedimentos
a ter durante o mesmo. Mais ainda: sGo confrontados com a obrigatoriedade imposta pela hierarquia de
participar no ensaio, desempenhando as obrigag¢ées acima descritas, mesmo que ndo fagam parte do grupo
restrito que aufere os proventos decorrentes do ensaio.”

Il - Enquadramento

1. O presente considera as reflexdes apresentadas nos pareceres CJ 23/2001, CJ 64/2017 e
CJ 53/2017;

2. A ttilizagdo de um medicamento na prdtica clinica é possivel apdés um processo complexo de
investigagdo e desenvolvimento, durando em média 12-15 anos e em que todos os aspetos
referentes ao seu beneficio e risco sdo estudados;

3. Central a todo o processo de deciséo estd a definicdo das indicagdes do medicamento em causa.
As indicagbes sdo absolutamente cruciais, porque os fdrmacos séo aprovados (ou ndo) segundo o
perfil de beneficio/risco que apresentam para tratamento de patologias especificas, bem
definidas, e apenas para estas;

4. Uma vez que o medicamento tenha autorizagdo de introdugdo no mercado (AIM), a empresa
farmacéutica sé pode promové-lo para as indicagdes aprovadas, sendo estritamente ilegal sugerir
ou promover a sua utilizago para outras indica¢des, patologias ou em outros tipos de doentes
(embora por vezes acontega);

5. Apesar das empresas farmacéuticas poderem sempre adicionar novas indica¢des &s j& aprovadas,
raramente o fazem, porque os ensaios clinicos necessdrios para tal sdo muito demorados e
dispendiosos o que reduz o incentivo para os realizar.

Parecer CJ - 037/2020 — Pégina 1 de 9



CONSELHO
JURISDICIONAL

lll - Fundamentagéo

Do exercicio profissional

1.

A Ordem dos Enfermeiros, adiante abreviadamente designada por Ordem ou OE, é a associagdo
pUblica profissional representativa dos que, em conformidade com o seu Estatuto e as demais
disposicdes legais aplicdveis, exercem a profisséio de enfermeiro’!, neste sentido, compete & OE
representar e regular em exclusivo a profisséio de enfermagem;

O Conselho Jurisdicional, enquanto supremo érgdo da Ordem?, é o érg&o competente para emitir
parecer sobre o exercicio profissional e deontolégico3; de onde decorre a apreciagéo da
interpretac@o que é devida na aplicagéio dos normativos estatutdrios e regulamentares, que
regem a atuacdo da OE, através dos seus érgdos;

De acordo com o Regulamento do Exercicio Profissional dos Enfermeiros (REPE), as interven¢des de
enfermagem sdo auténomas e interdependentes, considerando-se interdependentes “as accées
realizadas pelos enfermeiros de acordo com as respectivas qualificagdes profissionais, em conjunto
com oufros técnicos, para atingir um objectivo comum, decorrentes de planos de ac¢do previamente
definidos pelas equipas multidisciplinares em que estdo integrados e das prescri¢Ges ou orientagées

previamente formalizadas”#;
Os membros efetivos da OE est&o obrigados a:

4.1. "“Exercer a profissGo com os adequados conhecimentos cientificos e técnicos, com o respeito
pela vida, pela dignidade humana e pela sadde e bem-estar da populagdo, adotando todas as
medidas que visem melhorar a qualidade dos cuidados e servicos de enfermagem”5;

4.2. “Comunicar os factos de que tenham conhecimento e possam comprometer a dignidade da
profissGo ou a sadde dos individuos ou sejam suscetiveis de violar as normas legais do exercicio
da profissGo”;

Sdo principios orientadores da atividade dos enfermeiros, nomeadamente “a exceléncia do
exercicio na profissGo em geral e na relagdo com outros profissionais™;

Constituem direitos dos membros efetivos da OE, “usufruir de condi¢ées de trabalho que garantam
o respeito pela deontologia da profissdo e pelo direito dos cidaddos a cuidados de enfermagem de
qualidade”. Neste ponto importa ainda salientar o direito & objegéo de consciéncia, bem como o
direito & informacdo sobre os aspetos relacionados com o diagnéstico clinico, fratamento e bem-
estar dos individuos, familias e comunidades ao seu cuidados;

Por seu lado, os enfermeiros devem cumprir as obriga¢des emergentes do Estatuto, do cédigo
deontolégico e demais legisla¢do aplicavel?;

Relativamente aos deveres deontolégicos em geral, o enfermeiro quando implementa uma
intervengdo, seja ela auténoma ou interdependente, é responsdvel pelas decises que toma e

! Artigo 1.°,n.° 1 do Estatuto da Ordem dos Enfermeiros (EOE), aprovado pelo Decreto-Lei n.° 104/98, de 21 de abril, alterado e republicado
pelo Anexo Il da Lei n.° 156/2015, de 16 de setembro

2 Artigo 31.°,n.° 1 do EOE

3 Artigo 32.°, n.° 1, alinea h) do EOE

4 Artigo n.° 9.°, n.° 3 do REPE

5 Artigo 97.°,n.° 1, alinea a) do EOE

6 Artigo 97.°,n.° 1, alinea j) do EOE

7 Artigo 99.°, n.° 3, alinea c) do EOE

8 Artigo 96.°, n.° 2, alineas c), e) e f) do EOE

9 Artigo 97.°,n.° 1, alinea i) do EOE
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pelos atos que pratica, considerando o seu nivel de competéncia, o atendimento em tempo Util, a
seguranga dos cuidados e o consentimento da pessoa, agindo no melhor interesse da mesma, bem
como “Profeger e defender a pessoa humana das prdticas que contrariem a lei, a ética ou o bem
comum, sobretudo quando carecidas de indispensdvel competéncia profissional”9;

Qualquer ato praticado ou omitido por um profissional, deve ser assente numa deciséo resultante
de uma fundamentagdo técnico-cientifica, ético/deontolégica ou juridica. A sua responsabilidade
afere-se ao dever de assumir as consequéncias desse mesmo facto, j& que “todos os passos na
intervencdo de enfermagem junto de um cliente envolvem a possibilidade de erro e um certo nivel de
risco a seguranga deste”1;

E também dever do enfermeiro “corresponsabilizar-se pelo atendimento do individuo em tempo util,
de forma a ndo haver atrasos no diagndstico da doencga e respetivo tratamento;2”. Este principio
pode ser aplicado perante situa¢des devidamente justificadas, e da qual o profissional consciente
e fundamentadamente reconhece existirem condi¢des seguras para a sua execugdo. Por sua vez,
é direito do enfermeiro em qualquer contexto da sua prdtica poder “Usufruir de condi¢des de
trabalho que garantam o respeito pela deontologia da profissGo e pelo direito dos cidaddos a
cuidados de enfermagem de qualidade”’3;

A recusa de qualquer ato ou intervengéio de enfermagem ainda que prescritos, colhe inteira
legitimidade quando a recusa se fundamenta em principios cientificos, na recusa do préprio utente,
na falta de condi¢gées minimas para uma prdtica segura ou na objecdo de consciéncia;

A OE tem como designio fundamental a “defesa dos interesses gerais dos destinatdrios dos servicos
de enfermagem e a representagdo e defesa dos interesses da profissGo”'4 pelo que, enquanto érgdo
regulador, é nossa preocupagéio que a defesa estrita dos cuidados aos cidad&os ndo comprometa
a profiss@o e a seguranca dos cuidados;

&

A OE deve procurar “zelar pela fungdo social, dignidade e prestigio da profissGo de enfermeiro,

promovendo a valorizagdo profissional e cientifica dos seus membros™5;

Desta forma, compete ao Conselho Jurisdicional, ter em consideragdo se a administragcdo de um
medicamento, prescrito por um profissional devidamente habilitado, para a qual ndo existem
estudos que comprovem a sua eficdcia e melhor eficiéncia, e ndo existindo melhor alternativa
terapéutica, é feita quer se creia ser o melhor para a pessoa quer seja apenas a melhor solugdo
terapéutica disponivel para aquele individuo em particular;

A OE tem como atribui¢do “assegurar o cumprimento das regras de deontologia profissional”16, pelo
que, quando o enfermeiro cumpre uma prescricdo de outro profissional habilitado para o efeito
estd a procurar prestar os melhores cuidados ao cidaddo, pois o enfermeiro, no respeito do direito
da pessoa & vida durante todo o ciclo vital, assume o dever de “participar nos esforgos profissionais
para valorizar a vida e a qualidade de vida”'7;

Nd&o obstante, compete & OE, na defesa do enquadramento do papel do enfermeiro no Sistema
de Saude, demonstrar & Tutela que os cuidados de enfermagem tém de ser realizados por
enfermeiros, constituindo uma mais-valia para o sistema de saidde e para o cidadéo.

0 Artigo 100.°, alineas b) e c¢) do EOE

" Tomada de Posicéio sobre a Seguranga do Cliente, CJ Maio 2006
2 Artigo 104.°, alinea a) do EOE

13 Artigo 96.°, n.° e alinea c) do EOE

14 Artigo 3.°,n.° 1 do EOE

15 Artigo 3.°, n.° 3, alinea a) do EOE

16 Artigo 3.°, n.° 3, alinea b) do EOE

17 Artigo 103.°, alinea c) do EOE
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Dos Ensaios Clinicos

1. Um ensaio clinico “E qualquer investigacdo conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou
verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou os outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais
medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos indesejdveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absorg¢do, a distribuicdo, o metabolismo e a eliminagdo de um ou mais

medicamentos experimentais, a fim de apurar a respectiva seguranga ou eficdcia"18;

2. Desde a descoberta em laboratério, até a introdu¢do no mercado, um medicamento novo é sujeito
a vdrias fases de testes e a um minucioso processo de aprovagdo por parte das autoridades
competentes. Os testes s@o feitos numa fase inicial em laboratério e testado em animais, apds esta
fase experimental os testes clinicos passam a ser feitos em humanos;

3. Os ensaios clinicos podem classificar-se em quatro fases distintas:

3.1. Fase - E feita a avaliacéo inicial do novo medicamento onde, pela primeira vez, o farmaco
experimental é testado em humanos, num pequeno grupo de voluntérios sauddveis. Avalia-
se a sua seguranga, a posologia e eventuais efeitos secunddrios, contudo, a avalia¢do da
eficdcia ndo é o objetivo principal desta fase de avaliagdo;

3.2. Fase Il - Tem como objetivo avaliar a eficdcia terapéutica e seguranca do novo
medicamento que é administrado a um grupo mais alargado de doentes. Verifica-se se o
novo fdrmaco tem um efeito terapéutico e avalia-se a toxicidade que permite definir o
regime terapéutico para os ensaios da préxima fase;

3.3. Fase lll - Nestes ensaios participa um nimero alargado de doentes. A partir de vdrios testes
determina-se a seguranga, monitorizam-se os efeitos secunddrios, verifica-se eficacia e
beneficio terapéutico do novo medicamento por comparagéo com um medicamento padrdo
e/ou placebo;

3.3.1. Os ensaios clinicos das fases | a lll séo essenciais para a aprovacdo do novo
medicamento pelas autoridades reguladoras;

3.4. Fase IV - Nos ensaios clinicos de fase IV é possivel reunir informacgéo que permite avaliar
os riscos e os beneficios de utilizagdo do fdrmaco ao longo de um periodo de tempo mais
alargado e num maior nUmero de doentes.

4. Embora os ensaios clinicos tenham custos extremamente elevados e consumam muito tempo, sdo a
Unica forma de os investigadores saberem, com alguma certeza, que os tratamentos experimentais
funcionam em seres humanos e distinguirem verdadeiros efeitos terapéuticos de um efeito placebo;

7

5. Para assegurar a boa conduta todo o estudo é rigorosamente monitorizado, através de uma
comissdo de ética, em cada uma das etapas: 1) Testes em laboratério onde sdo analisados os
novos compostos; 2) Testes pré-clinicos onde é avaliada a segurangca e eficdcia, estudos de
toxicidade in vivo em animais; 3) Ensaios Clinicos para avaliar a seguranga e a eficdcia do novo
medicamento em seres humanos; 4) Submisséo d&s autoridades; 5) Aprovagdo; 6) Registo e
comercializagdo;

6. Os ensaios clinicos sdo estudos conduzidos no Homem destinados a descobrir ou verificar os efeitos
de um ou mais medicamentos experimentais;

18 Lei n.° 73/2015, de 27 de julho
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O INFARMED autoriza a realizagdo destes estudos, monitorizando a seguranga da utilizagdo dos
medicamentos experimentais, e garantindo o acompanhamento dos mesmos de acordo com a
legislagdo aplicavel;

A realizagdo de ensaios clinicos de medicamentos para uso humano é regulada a nivel nacional
pela Lein.° 21 /2014, de 16 de abril (Lei de Investigagéio Clinica), alterada pela Lein.° 73 /2015,
de 27 de julho, e que, relativamente aos Ensaios Clinicos com Medicamentos de uso humano,
revogou a Lei n.° 46/2004, de 19 de agosto, passando a transpor a Diretiva 2001 /20/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril;

Ao nivel comunitdrio, foi aprovado o Regulamento (UE) n° 536/2014 do Parlamento Europeu e
do Conselho de 16 de abril, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que
revoga a Diretiva 2001/20/CE. Esta legislagdio serd diretamente aplicdvel ao regime juridico
dos Estados membros, 6 meses apés a publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias,
do aviso da Comissdo Europeia de conformidade operacional dos requisitos funcionais do Portal
da UE e da Base de Dados da EU previstos;

10. Em complementaridade & legislacdo acima indicada existe um conjunto de normas orientadoras,

11.

que abrangem diversas dreas relacionadas com ensaios clinicos, e que se encontram disponiveis
no Volume X da EUDRALEX;

Neste sentido, e integrada no sistema harmonizado europeu, a realizagéio de ensaios clinicos em
centros de investigagdo nacionais carece de autorizagdo do INFARMED, I.P. e de parecer
favoravel prévio por parte da CEIC (Comisséo de Etica para a Investigagéio Clinica - Portaria n.°
135-A/2014, de 1 de julho);

12. Importa ainda refor¢car que a prescricéio e a administragdo de medicamentos pressupdem a

assungéio de responsabilidades ao nivel do conteddo funcional de cada interveniente do processo,
designadamente, quem prescreve — médico, quem dispensa o fdrmaco — farmacéutico, e quem
administra — Enfermeiro;

13. Relativamente & prescrigéio do medicamento:

13.1. A Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho, do Didrio da Repiblica, estabelece o regime
juridico a que obedecem as regras de prescri¢cdo e dispensa de medicamentos e produtos
de salde e define as obrigagdes de informacdo a prestar aos doentes;

13.2. O enfermeiro tem direito a que a indicagdo terapéutica (prescricdo) se verifique num
suporte que constitua prova documental;

13.3. Para a administragdo de fdrmacos, competird sempre ao enfermeiro verificar e validar a
prescricdo médica dos mesmos, eletrénica ou manual, assim como nas guias de tratamento,
validar os elementos identificativos do nimero anterior, cumprindo as regras e os principios
gerais de boas prdticas;

13.4. Caso ndo se cumpram os requisitos legais obrigatérios, néio poderéo ser consideradas
vdélidas como prescri¢do e, por isso, o enfermeiro ndo deve proceder a administra¢do dos
fadrmacos nela prescritos, por falta de condi¢des minimas para uma pratica segura;

13.5. Perante uma pratica que, eventualmente, possa colocar em risco a pessod, o enfermeiro, no
exercicio da sua responsabilidade profissional, deverd desenvolver esforcos com o objetivo
de melhorar a seguranga da pessoa e deve abster-se de colaborar em prdticas inseguras,
registando o facto e comunicando pelas vias hierdrquicas o sucedido;
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14. Os enfermeiros tém o dever de obter toda a informagdo que considerarem necessdria, para que,
no momento da administragdo de um determinado fdrmaco o realizem com seguranga,
providenciando um cuidado seguro. Pressupde-se, por isso, que os enfermeiros estejam munidos
de fundamentos cientificos e das competéncias necessdrias para procederem “a administragdo de
terapéutica prescrita, detectando os seus efeitos e actuando em conformidade, devendo em situagGes
de emergéncia agir de acordo com a qualificagdo e os conhecimentos que detém, tendo como
finalidade a manutengdo ou recuperagdo das fungGes vitais™?;

15. Toda a intervengdo interdependente carece de andlise e validacdo da prescricdo pelo
enfermeiro, pelo que a administracdo de um fdrmaco cumpre as leges artis, incluindo a vigilancia
de sinais e sinfomas que possam advir. A tomada de decisdo pela administra¢cdo de farmacos
baseia-se obrigatoriamente em conhecimentos cientificos, devidamente consolidados pela
experiéncia do exercicio pratico;

16. Em Portugal, compete & Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide — INFARMED
— nos termos da alinea b) do n.° 2 do artigo 3.° da sua lei orgdnica (Decreto-Lei n.° 46/2012, de
24 de fevereiro) a responsabilidade de “regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar,
verificar analiticamente, como laboratério de referéncia, e assegurar a vigildncia e controlo da
producgdo, distribuicdo, comercializagdo e utilizagdo dos medicamentos, (...)”, ou seja, compete-lhe
entre outras, proceder & avaliacdo, autorizagdo de utiliza¢do, inspecdo e controle de qualidade
e dos meios de producdo, de todos os farmacos de uso humano utilizados no nosso Pais. E
igualmente da sua responsabilidade, o fornecimento aos utilizadores (consumidores e profissionais
de saude) de todas as informagdes que reportem a cada medicamento tendo as mesmas de ser
precisas, detalhadas e atualizadas. N&o existindo comprovadamente uma autorizagdo do
INFARMED para que um medicamento possa ser adquirido no estrangeiro, a sua aquisi¢dio noutro
Pais, e a sua posterior administracdo em Portugal, viola a legislagdo vigente;

17. As indicagdes terapéuticas constantes no resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) sdo
objeto de apreciagdo e aprovacdo por parte do INFARMED e da Agéncia Europeia do
Medicamento e refletem os dados apresentados aquando do processo de avaliagéo do
medicamento.

Il - Conclusdo

A utilizagdo de um medicamento na prdtica clinica é possivel apds um processo longo complexo de
investigagdo e desenvolvimento, em que todos os aspetos referentes ao seu beneficio e risco sdo
estudados.

De acordo com o Regulamento do Exercicio Profissional dos Enfermeiros (REPE), as intervengdes de
enfermagem sdo auténomas e interdependentes, considerando-se interdependentes as a¢des realizadas
pelos enfermeiros, em conjunto com outros profissionais, para atingir um objetivo comum, decorrentes de
planos de agdo ou prescricdes previamente definidos pelas equipas multidisciplinares em que estdo
inseridos.

A prescri¢cdo e a administragdo de medicamentos pressupdem a assungdo de responsabilidades ao nivel
do conteddo funcional de cada interveniente do processo, tendo, o enfermeiro, o direito a que a
indicagdo terapéutica (prescricdo) se verifique num suporte que constitua prova documental. Ao
enfermeiro compete verificar e validar a prescrigéio médica dos mesmos, eletrénica ou manual, cumprindo
as regras e os principios gerais de boas praticas. Caso ndo se cumpram os requisitos legais obrigatérios,

19 Artigo 9.°, n.° 4, alinea e) do REPE
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ndo poderdo ser consideradas vdélidas como prescricéio, e por isso, o enfermeiro ndo deve proceder &
administracdo dos fadrmacos prescritos, por falta de condi¢cdes minimas para uma pratica segura.

Perante uma prdtica que, eventualmente, possa colocar em risco a pessoa, o enfermeiro, no exercicio da
sua responsabilidade profissional, deverd desenvolver esfor¢cos com o objetivo de melhorar a seguranga
da pessoa e deve abster-se de colaborar em prdticas inseguras, registando o facto e comunicando pelas
vias hierdrquicas o sucedido.

A recusa de qualquer ato ou intervengdo de enfermagem ainda que prescritos, colhe inteira legitimidade
quando a recusa se fundamenta em principios cientificos, na recusa do préprio utente, na falta de
condi¢des minimas para uma prdtica segura ou na objec¢do de consciéncia.

Os enfermeiros tém o direito e o dever de obter toda a informagdo que considerarem necessdria, para
que, no momento da administracdo de um determinado fdrmaco o realizem com seguranga,
providenciando um cuidado seguro. Tal principio implica que o enfermeiro tem o dever de
corresponsabilizar-se pelo atendimento do individuo em tempo Util, de forma a ndo haver atrasos no
diagnéstico da doenga e respetivo tratamento. Por sua vez, é direito do enfermeiro, em qualquer
contexto da sua prdtica, poder usufruir de condi¢des de trabalho que garantam o respeito pela
deontologia da profissdo e pelo direito dos cidad@os a cuidados de enfermagem seguros e de
qualidade.

Pressupde-se, por isso, que os enfermeiros estejam munidos de fundamentos cientificos e das
competéncias necessdrias para procederem a administracdo de terapéutica prescrita, onde se inclui a
terapéutica prescrita no dmbito de ensaios clinicos pois a tomada de decisdo pela administracdo de
fadrmacos baseia-se obrigatoriamente em conhecimentos cientificos, devidamente consolidados pela
experiéncia do exercicio pratico.

Face ao exposto pelo membro, é parecer deste Conselho que a recusa dos enfermeiros em administrar
terapéutica, a realizar colheitas de sangue ou registar intercorréncias e/ou efeitos adversos em folha
prépria apenas pode dever-se a inexisténcia de informagéio sobre a terapéutica para uma prdtica
segura, ou a objecdio de consciéncia, se for o caso, podendo caber recurso & Comisséo de Etica para
agir dentro das suas competéncias.

A questdo colocada relativa aos beneficios ou contrapartidas apenas pode ser colocada internamente,
no servigo ndo sendo esse aspeto razdo para a recusa em participar no ensaio. No caso da inexisténcia
de acordo, considera-se que a atitude mais correta a tomar pelos enfermeiros é efetuar diligéncias no
sentido de procurar desenvolver um processo negocial para a efetivacdo do ensaio clinico.

Face as questdes colocadas, ndo fica claro se a equipa de Enfermagem obteve atempadamente a
informagdo necessdria sobre o medicamento em estudo, de maneira a operacionalizar a administragdo
de terapéutica, conforme as leges artis, designadamente, a salvaguarda da informagdo relativa aos
principios farmacodin@micos, efeitos indesejdveis, reagdes adversas e outros elementos essenciais para
assumir a responsabilidade perante a administra¢do de terapéutica de forma segura.

Ora, os enfermeiros orientam a sua atividade pela exceléncia do exercicio na profissdo e na relagéo
com outros profissionais e, para isso, tém o direito de usufruir de condi¢cdes de trabalho que garantam o
respeito pela deontologia da profissdo e pelo direito dos cidaddos a cuidados de enfermagem de
qualidade e em seguranga.

Relativamente & pretensa imposicdo hierdrquica para a participagdo no ensaio, importa salientar que o
enfermeiro é responsdvel pelos atos que pratica, seja auténomo ou interdependente, considerando o seu
nivel de competéncia, o atendimento em tempo Util, a seguranca dos cuidados e o consentimento da
pessoq, agindo no melhor interesse da mesma e corresponsabilizando-se pelo atendimento do individuo
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em tempo Util, de forma a ndo haver atrasos no diagnéstico da doenca e respetivo tratamento. Aos
niveis hierdrquicos, com fun¢des de gestdo, compete a organizac¢do do servico de maneira a assegurar
as condi¢des de trabalho para que o profissional consciente e fundamentadamente reconhega existirem
condicSes seguras para a sua execugdo.

Ademais, a atividade de ensaios clinicos, proporciona um conjunto diversificado de beneficios, diretos e
indiretos, para o desenvolvimento social e econdmico, dos quais salientamos o seu contributo em trés
dreas distintas, consoante o beneficidrio, designadamente: 1) para os cidaddos - acesso precoce e
gratuito; beneficio para futuros doentes; melhoria dos cuidados assistenciais; potencial para aumentar
qualidade e/ou tempo de vida dos doentes; 2) para a comunidade cientifica - aumento do conhecimento
cientifico; estabelecimento de redes de investigagdo, nacionais e internacionais e retengéio de talento;
3) para a economia - redugéio da despesa puUblica e contributo para a sustentabilidade do sistema de
saude, assim como criagdo de valor para outras indistrias, criagéio de emprego e atragdo de
investimento.

Estes beneficios associam-se aos deveres do enfermeiro plasmados na alinea ¢), do artigo 103.° do EOE
“o Enfermeiro assume o dever de participar nos esforcos profissionais para valorizar a vida e a qualidade
de vida” e na alinea c) do artigo 112.° do EOE “o enfermeiro assume, como membro da equipa de sadde,
o dever de integrar a equipa de saide, em qualquer servico em que trabalhe, colaborando, com a
responsabilidade que lhe é prépria, nas decisGes sobre a promog¢do da sadde, a prevengdo da doenca, o
tratamento e recuperag¢do, promovendo a qualidade dos servigos.”

DOCUMENTOS APLICAVEIS:

e Lein°21/2014,de 16 de abril - Aprova a lei da investigagdo clinica que revoga a Lei n.° 46 /2004,

de 19 de agosto.

e Lein°73/2015, de 27 de julho - Primeira alteragdio & Lein.° 21 /2014, de 16 de abril, que aprova
a lei da investigacdo clinica, no sentido de fixar as condicdes em que os monitores, auditores e

inspetores podem aceder ao registo dos participantes em estudos clinicos.
e Diplomas relativos & Lei n.° 21 /2014, de 16 de abril:

o Portaria n.° 135-A/2014, de 1 de julho - Aprova a composicéio, o financiamento e as regras

de funcionamento, bem como a articulagéo entre a Comisséo de Etica para a Investigagdo
Clinica (CEIC) e as Comissdes de Etica para a Saude (CES);

o Portaria n.° 63/2015, de 5 de mar¢o - Fixa as taxas que sdo devidas pelos atos prestados no
ambito da Lei n.° 21 /2014, de 16 de abril;

o Portaria n.° 64/2015, de 5 de margo - relativa & Rede Nacional de Comissdes de Etica para a
Saude (RNCES);

o Portarian.° 65/2015, de 5 de mar¢o - relativa ao Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC);

o Despacho n.° 2291/2015, de 5 de marco - relativo & comisséo coordenadora do RNEC.

e Decreto-Lein® 176 /2006, de 30 de agosto - Estatuto do Medicamento.

e Decreto-Lei n° 102/2007, de 2 de abril - Estabelece os principios e diretrizes de boas prdticas

clinicas no que respeita aos medicamentos experimentais para uso humano, bem como os requisitos
especiais aplicdveis as autorizagdes de fabrico ou importagdo desses produtos, transpondo para a
ordem juridica interna a Diretiva n° 2005 /28 CE, da Comissdo, de 8 de Abril.
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https://dre.pt/application/dir/pdf1s/2014/04/07500/0245002465.pdf
https://dre.pt/application/conteudo/69879383
http://dre.pt/pdf1sdip/2014/07/12401/0000200004.pdf
https://dre.pt/application/conteudo/66674008
https://dre.pt/application/conteudo/66674010
https://dre.pt/application/file/66663392
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/legislacao/legislacao-farmaceutica-compilada/-/document_library_display/7qoOLuKZu4gS/view/1068535?_110_INSTANCE_7qoOLuKZu4gS_redirect=http%3A%2F%2Fwww.infarmed.pt%2Fweb%2Finfarmed%2Flegislacao%2Flegislacao-farmaceutica-compilada%2F-%2Fdocument_library_display%2F7qoOLuKZu4gS%2Fview%2F1068526%3F_110_INSTANCE_7qoOLuKZu4gS_redirect%3Dhttp%253A%252F%252Fwww.infarmed.pt%252Fweb%252Finfarmed%252Flegislacao%252Flegislacao-farmaceutica-compilada%253Fp_p_id%253D110_INSTANCE_7qoOLuKZu4gS%2526p_p_lifecycle%253D0%2526p_p_state%253Dnormal%2526p_p_mode%253Dview%2526p_p_col_id%253Dcolumn-1%2526p_p_col_pos%253D1%2526p_p_col_count%253D2
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/036-C1_DL_102_2007.pdf/a90426d8-84c3-4774-acf3-555ea7f1623c
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o Lein® 67/98 de 26 outubro - Lei da Protecdo de Dados Pessoais (transpde para a ordem juridica
portuguesa a Diretiva n° 95/46/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de

1995, relativa & protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento dos dados
pessoais e a livre circulagdo desses dados.

e Lein®12/2005 de 26 de janeiro - Informagéio genética pessoal e informagéio de saide

e Decreto-Lein.° 131/2014 de 29 de agosto - Regulamenta a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, no
que se refere & protecdo e confidencialidade da informagdo genética, as bases de dados genéticos
humanos com fins de prestacdo de cuidados de saide e investiga¢cdo em sailde, as condicdes de
oferta e realizagéio de testes genéticos e aos termos em que é assegurada a consulta de genética
médica.

Foi relator Helder Teixeira de Sousa.

Aprovado no plendrio de 06 de marco de 2020 - Serafim Rebelo (presidente), José Luis Santos, Helder
Sousa, Carlos Pais, Helena Quaresma, Cldudia Ligeiro, Valter Amorim, Teresa Gouveia e Miguel Correia.

Pe'O Conselho Jurisdicional
Enf. Serafim Rebelo
(Presidente)

Parecer CJ - 037/2020 — Pégina 9 de 9


http://www.cnpd.pt/bin/legis/nacional/LPD.pdf
http://www.cnpd.pt/bin/legis/nacional/Lei12-2005.pdf
http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=2214&tabela=leis&nversao=

