
Ex.ª Senhora Presidente da Comissão Parlamentar de Saúde, Deputada Dr.ª Ana 

Abrunhosa 

Assunto: Apreciação das propostas de Lei Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª (GOV) e 

Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª (GOV) 

Do parecer: 

As Leis nº 16/XVI/1.ª (GOV) e n º 17/XVI/1.ª têm como finalidade adequar a realidade 

nacional ao disposto nos regulamentos europeus de investigação clínica com 

medicamentos ( Regulamento (UE) 536/2014, de 16 de abril de 2014 ) e com dispositivos 

médicos Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017 (Regulamento dos 

Dispositivos Médicos – MDR) e dispositivos médicos in vitro Regulamento (UE) 

2017/746, de 5 de abril de 2017 (Regulamento dos Dispositivos Médicos para 

Diagnóstico In Vitro – IVDR) em que qualquer um deles se encontra em vigor, a saber : 

- O Regulamento da investigação clínica com medicamentos em 31 de janeiro de 2022; 

- O Regulamento da investigação clínica com dispositivos médicos em 26 de maio de 

2021 e o dos dispositivos médicos in vitro em 26 de Maio de 2022. 

Os regulamentos europeus de investigação clínica visam harmonizar e simplificar os 

procedimentos de autorização e supervisão dos estudos clínicos, nomeadamente no que 

respeita aos procedimentos de avaliação e autorização, à segurança, transparência, 

proteção dos participantes, qualidade dos dados clínicos e rastreabilidade dos produtos 

experimentais numa ótica de abordagem baseada no risco. 

Consideramos que estes regulamentos, em particular o dos medicamentos, introduzem 

nos seus recitais aspetos que consideramos ser de relevar em especial a assunção da 

vulnerabilidade de contexto ( diria, que este conceito adotado recentemente pela 

Diretrizes Harmonizadas do ICH (International Council for Harmonisation of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) para Boas Práticas Clínicas (BPC), 

especificamente a diretriz ICH E6(R3), pela última versão da Declaração, implica, no seu 

limite, que a vulnerabilidade possa aplicar-se a todo o ser humano, dependendo do 

contexto económico e social em que o potencial participante se encontra, numa palavra, 

somos todos potencialmente vulneráveis) de Helsínquia  a especificidade na obtenção 

de consentimento em pessoas incapazes de ler ou de escrever, em contexto de urgência, 

em mulheres grávidas e gestantes. 

No que concerne às propostas de Lei, julgamos ser de ponderar os seguintes aspetos : 

1.- Um atraso significativo na sua publicação atendendo quer ao momento em que foram 

aprovadas quer ao momento em que entraram em vigor, urge, portanto, dar seguimento 

a estas leis; 

2.- Estudos de iniciativa do Investigador 



Relevamos o facto de o legislador ter proposto para os estudos de iniciativa do 

investigador a isenção de taxas, o que é significativo não sendo, no entanto, novidade 

pois já se encontrava previsto na legislação portuguesa em vigor. 

Assinalamos ainda que a promoção da investigação clínica, de iniciativa portuguesa, está 

reduzida a esta especificidade sendo que neste domínio, o legislador foi escasso na sua 

ambição em particular no que respeita a todo um conjunto de premissas que interessaria 

ponderar no contexto de uma estratégia de apoio à investigação de raiz nacional, quer 

no que concerne às instituições de saúde de acolhimento, quer no respeita à aquisição 

de conhecimento e atualização de metodologias cientificas ( delineamentos, 

planeamento estatístico, gestão da investigação) quer nos incentivos aos investigadores 

e às equipas de investigação ( acesso a cuidados de saúde, exames complementares , 

medicamentos, dispositivos médicos). Aliás, haveria ainda que destrinçar entre os 

estudos clínicos genuinamente dos investigadores e os que se afirmando como tal não o 

são. Poder-se-ia ser mais ambicioso. 

Denota-se que o legislador tem uma visão muito especifica e operativa das unidades de 

saúde do Serviço Nacional de Saúde o que se reflete na forma absolutamente marginal 

com que são consideradas nestes dois projetos. Saliente-se que sem instituições de 

Saúde, sem investigadores, sem profissionais de saúde, sem a organização e 

funcionamento das instituições e sem os seus doentes não seria possível realizar ensaios 

clínicos em Portugal. O legislador como disse denota mesmo alguma falta de respeito 

pelos administradores das instituições de saúde, pelas seguintes razões: 

1.- Ao não respeitar a sua dignidade institucional. 

Em todos os projetos em apreço as instituições de saúde não merecem qualquer menção 

expressiva nomeadamente se atentarmos ao disposto no capítulo II, da proposta de Lei 

de investigação Clínica com medicamentos de uso humano em que a listagem de 

entidades não inclui as instituições de saúde; 

2.- Ao não respeitar sua “Autonomia” e a obtenção de um “Consentimento Livre e 

Esclarecido” que sustente o compromisso para a realização de um estudo clínico na 

instituição. De facto, se por analogia com o procedimento de obtenção do 

consentimento livre e esclarecido de um cidadão se exige o cumprimento dos diversos 

passos para que se considere válido, a saber: informação, Compreensão, Conhecimento, 

não nos parece aceitável e  que se proponha a assunção de um compromisso para a 

realização sem a competente apreciação por uma Comissão de Ética e a Autorização pela 

Autoridade Competente. Podemos considerar que na essência se trata de uma proposta 

que não cumpre nem preceitos éticos essenciais, nem afirma o respeito institucional que 

deveria ser apanágio do legislador em Portugal. Acresce que no contexto de uma 

apreciação ética e científica de um protocolo de investigação se poderá considerar haver 

necessidade de alterar procedimentos que podem decorrer de alterações promovidas 

durante a apreciação pelas autoridades e pelas Comissões de Ética e ter implicações quer 



sobre os atos e quer sobre os gestos de investigação ( consultas; exames; recursos 

institucionais) quer sobre os recursos adstritos à apreciação institucional de um contrato 

financeiro de uma investigação que ainda não foi sujeita aos plebiscitos essências para a 

sua realização. Assim sendo, para além da dignidade institucional e do cumprimento de 

preceitos éticos, poderemos considerar que se alocam recursos institucionais de uma 

forma fútil o que, só por si, já seria exigiria adequada ponderação; 

No que respeita à proposta para que os adolescentes com 16 anos seja requerido o seu 

assentimento, julgamos que ao contrário do que os eticistas portugueses e alguns 

doutos juristas da Academia portuguesa têm defendido neste grupo etário deveria ser 

obtido o Consentimento. Salvaguardando a natural exceção dos jovens que se 

enquadrem nas populações incapazes de compreender o processo de obtenção do 

consentimento. 

Entende o legislador português introduzir uma nuance na população vulnerável que se 

refere à possibilidade de realizar investigação clínica em vulneráveis institucionalizados 

e tendo como única premissa o potencial benefício dos participantes. Relembrar que um 

ensaio clínico não é pela sua natureza, uma forma de acesso sem riscos a medicamentos, 

sejam eles inovadores ou não. De facto, em contexto experimental e por definição temos 

incertezas quanto ao benefício e aos riscos associados a um determinado medicamento 

experimental e , neste contexto , expor populações vulneráveis institucionalizadas 

constitui, a consignação de uma dupla vulnerabilidade incontornável. Quase que 

diríamos que se potencialmente poderíamos estar perante um procedimento que não 

cumpre preceitos éticos (“ao quadrado”). Neste domínio, sem pôr em causa a 

possibilidade de se realizarem estudos clínicos em vulneráveis institucionalizados, 

haveria que garantir a sua proteção de forma complementar e com uma grandeza similar 

ao seu risco, isto é a audição da Comissão de Ética da instituição de acolhimento e a 

impossibilidade de realizar esse ensaio em populações não vulneráveis.  

Os ensaios por grupo ( “Cluster clinical trials”)  são uma novidade introduzida pela 

legislação europeia. Nestes ensaios não se analisam resultados em cada participante, 

mas numa determinada população, sendo o exemplo clássico deste tipo de estudos a 

fluoretação da água canalizada e a observação da incidência de cáries dentárias na 

população. Ora, sendo interessante e positiva esta proposta, consideramos que seria de 

propor, na linha do que é preconizado pelas normas éticas internacionais, que mesmo 

que se aceite a isenção do consentimento informado individual ( não seria exequível ), 

haveria que garantir a obtenção do consentimento a nível populacional e, neste caso, 

mediante a audição dos representantes da população, sejam os autarcas, sejam os 

presidentes de associações comunitárias. 



Citação Integral (CIOMS 2016 – versão Brasileira)1 

 Diretriz 7 

Envolvimento da comunidade 

Pesquisadores, financiadores, autoridades de saúde e instituições relevantes devem 

envolver os potenciais participantes e suas comunidades num processo de participação 

efetiva que os engaje de forma sustentável desde as primeiras discussões, em relação à 

conceção, desenvolvimento, realização, modelo de processo de consentimento 

informado e monitoramento da pesquisa, assim como disseminação de resultados. 

Diretriz 21 

Ensaios clínicos randomizados controlados 

(cluster randomized trials) 

Antes de iniciar um ensaio clínico randomizado controlado, pesquisadores, 

patrocinadores, autoridades relevantes e comitês de ética em pesquisa devem: 

•determinar quem são os participantes da pesquisa e quais outros indivíduos ou grupos 

são afetados, mesmo que não sejam diretamente sujeitos da pesquisa; 

•determinar se é exigido ou viável obter o consentimento informado dos pacientes, 

trabalhadores da saúde ou membros da comunidade em certos estudos; 

•determinar se exigir consentimento informado e permitir a recusa em consentir pode 

invalidar ou comprometer os resultados da pesquisa; 

•determinar se o grupo de não intervenção é eticamente aceitável como comparador 

em ensaio clínico aleatorizado específico; e 

• decidir se é preciso obter permissão de um guardião. 

Os ensaios Clínicos com mínima intervenção preveem a isenção de seguro ( artº 12º) . 

Ora, no contexto de um estudo experimental, mesmo com medicamentos autorizados e 

nas indicações e dosagens propostas na autorização haverá que garantir que o ónus da 

prova previsto para os ensaios clínicos com medicamentos seja assegurado para todos 

os participantes na investigação, nomeadamente a presunção de que os acontecimentos 

adversos ocorridos no primeiro ano após o ensaio se considerem como resultantes da 

exposição ao fármaco, cabendo ao promotor e, neste caso, espera-se, à empresa 

farmacêutica provar a inexistência desse nexo.  

Muito Interessante, refira-se a assunção ( artº 13º ) de que os doentes que  

potencialmente beneficiem de um determinado medicamento experimental possam 

 
1 Diretrizes éticas internacionais para pesquisas relacionadas a saúde envolvendo seres humanos/ Conselho das Organizações 
Internacionais de Ciências Médicas (CIOMS), Organização Mundial da Saúde (OMS). – 4. ed. Genebra: CIOMS; Brasília, DF: 
CFM, 2018. 



continuar a aceder a esse medicamento desde que o seu médico assistente/ investigador 

assim o considere, atento aos pressupostos aduzidos na proposta de Lei, ainda que tenha 

de admitir que nalguns delineamentos específicos de ensaios clínicos e em situações em 

que a base de dados ainda se encontra encerrada ( por ainda não estarem concluídos 

todos os centros de ensaio) seja difícil a concretização desta proposta legislativa. 

Congratulo o legislador. 

Por último, não poderei deixar de considerar que, mais uma vez, o legislador e a entidade 

pública que sustentou esta legislação, se esqueceram de compromissos legislativos 

assumidos em diversos instrumentos legislativos que continuam inexplicavelmente por 

concretizar, falo : 

1.- Da lei de Investigação Clínica de 2024 ( com 11 anos de existência) 

2.- O Decreto Lei das Comissões de Ética de 2018. 

Em ambos os instrumentos legislativos se consigna a existência de : 

1.- Uma rede nacional de Comissões de Ética; 

2.- O RNEC – Registo Nacional de Estudos Clínicos; 

Mais uma vez cito, ambos os instrumentos legislativos no sentido de apoiar e defender 

a sua integral aplicação, ambos contribuirão seguramente para o fortalecimento da ética 

em Saúde, para a promoção da Investigação Clínica Portuguesa promovendo a sua 

divulgação e tornando-a visível, um contributo para o fortalecimento e para o 

conhecimento da investigação clínica que realizamos, das instituições envolvidas, dos 

investigadores e das áreas de desenvolvimento científico. Um contributo para o 

engrandecimento da comunidade cientifica portuguesa que urge acarinhar. 

 

Lei n.º 21/2014 

de 16 de abril 

Aprova a lei da investigação clínica 

Artº 18º 

8 — O parecer fundamentado deve ser comunicado, através do RNEC, ao requerente, à 

CEIC, quando não tenha sido esta a emiti -lo, e ao INFARMED, I. P., nos ensaios clínicos e 

nos estudos clínicos com intervenção de dispositivos médicos ou de produtos cosméticos 

e de higiene corporal. 

Artigo 37.º 

Rede Nacional das Comissões de Ética para a Saúde 



1 — A RNCES é constituída pela CEIC e pelas CES. 

2 — São objetivos da RNCES: 

a) Promover o desenvolvimento e apoio à atividade das CES; 

b) Participar na avaliação e aconselhar na estratégia de desenvolvimento da atividade 

das CES; 

c) Promover a capacidade de resposta e o descongestionamento dos pedidos de parecer 

dos estudos clínicos; 

d) Promover o reconhecimento mútuo dos pareceres entre os seus elementos; 

e) Promover o debate sobre a ética na investigação, translação e prática clínicas; 

f) Promover a formação de investigadores e profissionais de saúde, no âmbito da sua 

prática; 

g) Facilitar a comunicação e partilha de recursos, informação e boas práticas entre as 

CES. 

3 — As normas de funcionamento da RNCES são aprovadas por portaria dos membros 

do Governo responsáveis pelas áreas das finanças, da Administração Pública e da saúde. 

Artigo 39.º 

Registo Nacional de Estudos Clínicos 

1 — O RNEC constitui uma plataforma eletrónica para registo e divulgação dos estudos 

clínicos, que promove a interação entre os diferentes parceiros na área da investigação 

clínica, facilitando e incentivando o desenvolvimento de investigação de elevada 

qualidade em benefício dos doentes, bem como a divulgação da investigação clínica 

nacional ao público em geral, aos profissionais e aos investigadores. 

2 — O RNEC funciona junto do INFARMED, I. P., e é coordenado por uma comissão 

constituída por três elementos designados pelo membro do governo responsável pela 

área da saúde, sendo um representante do INFARMED, I. P., que preside, um 

representante da CEIC e um representante do Instituto Nacional de Saúde Doutor 

Ricardo Jorge, I. P. 

3 — São objetivos do RNEC: 

a) Constituir um registo público dos estudos clínicos, dos investigadores, dos centros de 

estudos clínicos, dos promotores, dos pareceres das CEC, das publicações, dos 

instrumentos de investigação, no respeito pelos direitos do promotor e do investigador 

em matéria de propriedade intelectual; 



b) Disponibilizar elementos de suporte à realização de estudos clínicos em Portugal, ao 

longo das suas várias etapas, incluindo os vários formulários eletrónicos de submissão 

às CES, ao INFARMED, I. P., e às demais entidades; 

c) Identificar as áreas de conhecimento relevantes para cada interveniente nos estudos 

clínicos; 

d) Criar um portal com informação relevante sobre estudos clínicos, centros de estudos 

clínicos, relatórios e estudos sobre a investigação clínica em Portugal; 

e) Divulgar e promover oportunidades de formação na área dos estudos clínicos; 

f) Fomentar a colaboração entre promotores, investigadores e centros de estudos 

clínicos; 

g) Divulgar serviços públicos e privados de apoio à realização de estudos clínicos, bem 

como os recursos nacionais para apoio à investigação, designadamente registos 

clínicos, biobancos, bases de dados clínicas e genéticas, e centros de excelência; 

h) Divulgar indicadores de monitorização das várias fases do processo, nomeadamente 

respeitantes à submissão, aprovação e realização dos estudos clínicos; 

i) Disponibilizar a avaliação contínua da capacidade de resposta das entidades 

responsáveis pela aprovação e realização dos estudos clínicos; 

j) Contribuir para a internacionalização da investigação clínica, disponibilizando 

elementos de suporte à realização de estudos em Portugal dirigidos a investigadores e 

promotores estrangeiros; 

k) Disponibilizar ou, na sua impossibilidade, indicar as publicações, apresentações e 

relatórios decorrentes da realização dos estudos clínicos registados; 

l) Disponibilizar o desenho, os instrumentos de recolha de dados de domínio público e 

a metainformação das bases de dados, evitando a duplicação de estudos e 

promovendo a colaboração entre investigadores; 

m) Disponibilizar, obrigatoriamente para os estudos clínicos com financiamento direto 

ou indireto através de fundos públicos, uma versão pública das bases de dados dos 

estudos clínicos, devidamente autorizada pela CNPD e no respeito pelos direitos do 

promotor e do investigador em matéria de propriedade intelectual, no prazo de três 

anos após a conclusão do estudo clínico registado; 

n) Avaliar e monitorizar continuamente o desempenho e a qualidade da investigação 

clínica em Portugal;  

o) Contribuir para a literacia e a divulgação social do papel da investigação clínica. 



4 — O INFARMED, I. P., deve assegurar a articulação do RNEC com informação 

residente na base de dados aque se refere o artigo anterior, sistemas de vigilância de 

saúde e de segurança, bem como com os registos públicos de estudos clínicos e 

repositórios científicos, promovendo a uniformização da informação, a 

interoperacionalidade e a comunicação entre estes. 

5 — Para a realização de um estudo clínico os investigadores e a respetiva equipa, os 

promotores, os monitores, as CES e os centros de estudos clínicos registam -se no 

RNEC. 

6 — O investigador ou o promotor deve proceder ao registo do ensaio clínico ou do 

estudo clínico com intervenção de dispositivos médicos no RNEC previamente ou em 

simultâneo ao pedido de parecer à CEC ou ao pedido de autorização ao INFARMED, I. 

P., bem como ao registo da atualização dos respetivos dados. 

7 — O investigador ou o promotor deve proceder à colocação das publicações, 

apresentações e relatórios respeitantes ao estudo clínico, no prazo de 30 dias após a 

divulgação destes. 

8 — Compete à CEC e à autoridade competente verificar e validar os dados constantes 

do RNEC dos estudos que avalia e acompanha. 

9 — As normas de funcionamento do RNEC são aprovadas por portaria do membro do 

Governo responsável pela área da saúde 

Decreto-Lei n.º 80/2018 

de 15 de outubro 

Artigo 4.º 

Rede Nacional das Comissões de Ética para a Saúde 

1 — As comissões de ética abrangidas pelo disposto no presente decreto-lei integram a 

RNCES, prevista na Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, na sua redação atual, colaborando 

para o efeito com a respetiva entidade coordenadora. 

2 — A RNCES é coordenada pelo respetivo grupo coordenador (Grupo Coordenador da 

RNCES), designado pelos membros do Governo responsáveis pelas áreas da ciência, 

tecnologia e ensino superior e da saúde, de entre os presidentes das comissões de 

ética, incluindo um membro da comissão executiva da CEIC e o seu presidente. 

3 — O Grupo Coordenador da RNCES organiza -se em duas secções especializadas: 

a) Uma secção dedicada à ética assistencial, que é presidida pelo presidente de uma 

comissão de ética; e  



b) Uma secção dedicada à ética de investigação clínica, que inclui um membro da 

comissão executiva da CEIC e é presidida pelo presidente da CEIC. 

4 — A designação referida no número dois deve referir os membros que constituem as 

duas secções especializadas. 

5 — Os membros do Grupo Coordenador da RNCES são designados por um período de 

três anos, renovável, podendo cessar funções a todo o tempo. 

6 — Os membros do Grupo Coordenador da RNCES, pela participação em cada reunião 

do grupo, têm direito aos abonos previstos na alínea c) do n.º 1 e no n.º 5 do Despacho 

n.º 8548 -P/2014, publicado no Diário da República, 2.ª série, n.º 124, de 1 de julho, 

sendo os respetivos encargos assegurados nos termos referidos no n.º 6 do 

mencionado despacho. 

Conclusão: 

As propostas de lei representam um passo necessário, mas pecam pela falta de ambição 

em áreas cruciais para a investigação clínica nacional. Defendemos que sejam 

introduzidas melhorias, garantindo uma estratégia mais abrangente para fomentar a 

investigação de base nacional, apoiar investigadores e instituições de saúde, e reforçar a 

proteção ética dos participantes. 

Agradecemos a atenção dispensada e manifestamos disponibilidade para contribuir para 

o aperfeiçoamento destas propostas. 

Atentamente, 

António Manuel Núncio Faria Vaz, Médico, Assistente Graduado Sénior de MGF, 

aposentado 

Membro da Comissão de Ética da Investigação da Ordem dos Médicos 

Coordenador do Grupo de Trabalho de Reconhecimento Mútuo do Centro Clínico 

Académico de Lisboa 

 Presidente da Comissão de Ética para a Saúde da ARS 2012 – 2023 

Mestre em Bioética, Perito em Bioética Clínica 

Coordenador da Disciplina de Bioética da Faculdade de Medicina da Universidade 

Católica Portuguesa (2021- 2023) 

Vice Presidente da Comissão de Ética para a Investigação Clínica ( 2005-2012) 

 


