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Exma. Sra. 

Doutora Ana Abrunhosa 

Presidente da Comissão Parlamentar de Saúde  

9CS@ar.parlamento.pt 

 

 

 

Refª. - OBIO-MAIL-Ext/SF-CD-2125-02/2025 - 015098                                        5 de fevereiro de 2025 

 

 

Assunto: Parecer relativos à Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª (GOV) – «Regulamenta os ensaios clínicos de medicamentos 

para uso humano» e à Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª (GOV) – «Estabelece um novo quadro regulamentar de investigação 

clínica e os respetivos estudos de desempenho». 

 

 

 

Exma. Sra. Presidente da Comissão Parlamentar de Saúde 

A Ordem dos Biólogos congratula-se com a Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª (GOV) – «Regulamenta os ensaios clínicos de 

medicamentos para uso humano» e à Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª (GOV) – «Estabelece um novo quadro regulamentar 

de investigação clínica e os respetivos estudos de desempenho», recebidas por correio eletrónico a 15 de janeiro de 2025. 

Dada a elevada sensibilidade associada à realização de ensaios clínicos de medicamentos de uso humano, bem como à 

investigação clínica e estudos de desempenho de dispositivos médicos para diagnóstico in vitro consideramos ser de 

extrema importância a implementação de medidas operacionais que permitam a aplicação em território nacional dos 

regulamentos europeus nesta matéria de forma a garantir a proteção dos direitos, da segurança, da dignidade e do bem-

estar dos participantes e a credibilidade dos dados obtidos. 

A Ordem dos Biólogos considera, ainda, que a transposição da regulamentação europeia em questão deveria ser realizada 

por meio de diplomas independentes, não sendo, portanto, compreensível a fusão das regulamentações relativas à 

investigação clínica e aos estudos de desempenho. Acresce ainda referir que tal fusão num único diploma pode induzir em 

erro sobre os contextos de uma investigação clínica e de um estudo de desempenho de um dispositivo in vitro, apesar de 

poderem surgir interligados, cada um tem os seus próprios requisitos. 

 

I - Propostas de alteração a incluir na Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª (GOV) – «Estabelece um novo quadro 

regulamentar de investigação clínica e os respetivos estudos de desempenho»  

 

Artigo 1.º - Objeto 

Não é claro se a presente proposta de Lei pretende revogar o Objecto disposto na alínea b) do ponto 2. do Artigo 1º da Lei 

n.º 21/2014, de 16 de abril, no que se refere à transposição parcial da Diretiva n.º 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e 

do Conselho, de 5 de setembro. 
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Artigo 6.º - Apresentação de pedido, validação e avaliação 

Não se encontrando ainda em vigor os módulos do EUDAMED - European Database on Medical Devices (sistema de 

submissão centralizada a nível europeu) para investigação clínica e estudos de desempenho, considera a Ordem dos 

Biologos que deverá ser referida a possibilidade de existência de mecanismo alternativo, da responsabilidade do 

INFARMED, para a submissão de ensaios clínico, de que poderá ser exemplo o Registo Nacional de Estudos Clínicos 

(RNEC). 

 

Ponto 3., Artigo 12.º - Fornecimento gratuito e uso compassivo  

A disponibilização efetiva dos dispositivos no mercado, ou mesmo no Serviço Nacional de Saúde (SNS), pode ser um 

processo muito especifico de cada unidade de saúde ou resultar das politicas aplicadas ao SNS. Assim, no que se refere 

ao fornecimento gratuito e uso compassivo dos dispositivos, sugere-se a aplicação dos mesmos princípios descritos no 

ponto 2. do artigo 23.º da Lei n.º 21/2014, de 16 de abril: 
 

2 - Após a conclusão do estudo clínico com intervenção, os tratamentos referidos no número anterior devem, até 

à sua comercialização, ser disponibilizados gratuitamente pelo promotor ao participante, desde que o 

investigador considere indispensável a continuação da sua utilização pelo mesmo e não existam alternativas 

terapêuticas de eficácia e segurança equiparáveis. 

 

Artigo 13.º- Contrato 

A negociação e execução dos contratos financeiros por parte das Administrações Hospitalares são, neste momento, um 

dos fatores que pode condicionar o inicio de ensaios clínicos em território nacional. Assim, sugere-se a aplicação dos 

mesmos princípios descritos no artigo 12.º da Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, nomeadamente: 

b) Decidir sobre a aprovação do contrato financeiro no prazo máximo de 15 dias a contar da data do pedido do 

investigador ou do promotor;  

c) Monitorizar a taxa de cumprimento dos contratos financeiros;  

d) Disponibilizar os dados relativos ao processo de aprovação e execução do contrato financeiro no EUDAMED 

ou no RNEC, caso o primeiro não se encontre em vigor. 

 

Artigos 23.º, 24.º e 25.º 

A grande maioria dos estudos de desempenho não utiliza “participantes”, mas sim amostras biológicas que podem 

pertencer a bancos de amostras ou a pacientes prospectivos. Os artigos em causa devem ser revistos de forma a adequar-

se à realidade dos estudos de desempenho de dispositivos in vitro. 

 

Ponto 3., Artigo 26.º - Fornecimento gratuito e uso compassivo 

A disponibilização efetiva dos dispositivos no mercado, ou mesmo no Serviço Nacional de Saúde (SNS), pode ser um 

processo muito especifico de cada unidade de saúde ou resultar das politicas aplicadas ao SNS. Assim, no que se refere 

ao fornecimento gratuito e uso compassivo dos dispositivos, sugere-se a aplicação dos mesmos princípios descritos no 

ponto 2. do artigo 23.º da Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, adaptados ao contexto dos dispositivos de diagnóstico in vitro: 
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3 - Após a conclusão do estudo de desempenho, os dispositivos para estudo de desempenho e seus acessórios, 

equipamentos, consumíveis, reagentes, calibradores, materiais de controlo e software necessários à sua 

utilização referidos no n.º 1 devem, até à sua comercialização, ser fornecidos gratuitamente [ao participante] do 

estudo de desempenho, sob responsabilidade do promotor, desde que o investigador considere indispensável a 

continuação da sua utilização pelo participante, por não existirem alternativas de benefício clínico, de 

desempenho e segurança equiparáveis, ou por a sua substituição não ser clinicamente adequada. 

 

Artigo 27.º - Contrato  

Tal como referido anteriormente, a negociação e execução dos contratos financeiros por parte das Administrações 

Hospitalares são, neste momento, um dos fatores que frequentemente condiciona o inicio de estudos de desempenho em 

território nacional. Assim, sugere-se a aplicação dos mesmos princípios descritos no artigo 12.º da Lei n.º 21/2014, de 16 

de abril. 

 

Artigos 28.º - Rastreabilidade, armazenamento, devolução e destruição dos dispositivos para estudo de 

desempenho 

O presente artigo diz respeito aos dispositivos médicos e não aos dispositivos in vitro. As circunstâncias dos estudos de 

desempenho dos dispositivos in vitro são totalmente distintas das dos dispositivos médicos ou dos ensaios clínicos, 

requerendo por isso clausulas especificas. 

 

Artigo 33.º - Contraordenações 

A Ordem dos Biólogos considera que esta alínea deve incluir os incumprimentos relativos à proteção de dados e ao dever 

de consentimento informado. Embora já exista uma alínea relativa ao 'incumprimento das normas e princípios de boas 

práticas clínicas, previstos na presente lei e no Regulamento', dada a sua relevância, é essencial que, no diploma em 

apreço, fique claro quais os incumprimentos face aos participantes da investigação clínica. 

 

II - Propostas de alteração a incluir na Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª (GOV) – «Regulamenta os ensaios clínicos de 

medicamentos para uso humano» 

 

Alínea 3, Artigo 5.º - Apresentação de pedido, validação e avaliação 

Define as responsabilidades da Comissão de Ética para a Investigação Clínica (CEIC) na validação da conformidade do 

pedido de ensaio clínico para um conjunto de pontos definidos no Anexo I do Regulamento EU, sendo um desses pontos 

a adequação das instalações (secção N do Anexo I do Regulamento). Considera a Ordem dos Biologos que a CEIC, como 

comissão de ética que tem como responsabilidade principal garantir a proteção dos direitos, segurança e bem-estar dos 

participantes dos ensaios clínicos, assegurando que os estudos sejam conduzidos de acordo com os princípios éticos 

estabelecidos, não tem competências para avaliar um item tão técnico, devendo esta ser uma responsabilidade do 

INFARMED. Acresce ainda referir que, tal como está, cria incongruências com o Artigo 20.º desta proposta de Lei, no qual 

é definido que cabe ao INFARMED a fiscalização das instalações. 
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Ponto 1., Artigo 14.º - Continuação de tratamento após o ensaio 

A Ordem dos Biólogos considera que o ponto 1. do presente artigo, tal como está redigido, pode prejudicar a 

competitividade de Portugal na área dos ensaios clínicos, dado que a condição “…enquanto o investigador considere 

indispensável a continuação da sua utilização pelo sujeito do ensaio e não existam alternativas terapêuticas de eficácia e 

segurança equiparáveis” não é aplicada em outros países europeus. Nos estudos iniciais (como os ensaios de fases 1 e 

2), o investigador ainda não dispõe de dados suficientes para tomar decisões bem fundamentadas. Por isso, sugere-se 

que a avaliação por parte deste seja aplicada apenas em fases mais avançadas do ensaio, como as fases 3 e 3b. A manter-

se esta redação, os promotores podem preferir não realizar esses estudos em Portugal, optando por países com 

regulamentações mais flexíveis para ensaios clínicos em fases iniciais, os quais são os mais inovadores e que promovem 

a transferência de tecnologia para a melhoria dos cuidados de saúde. 

 

Ponto 2., Artigo 14.º - Continuação de tratamento após o ensaio 

A disponibilização efetiva dos dispositivos no mercado, ou mesmo no Serviço Nacional de Saúde (SNS), pode ser um 

processo muito especifico de cada unidade de saúde ou resultar das politicas aplicadas ao SNS, pelo que poderá reduzir 

a competitividade visto este não ser um requisito noutros países europeus. Assim, no que se refere ao fornecimento gratuito 

e uso compassivo dos dispositivos, sugere-se a aplicação dos mesmos princípios descritos no ponto 2. do artigo 23.º da 

Lei n.º 21/2014, de 16 de abril. 

 

Artigo 15.º - Contrato 

A negociação e execução dos contratos financeiros por parte das Administrações Hospitalares são, neste momento, um 

dos fatores que pode condicionar o inicio de ensaios clínicos em território nacional. Assim, sugere-se a aplicação dos 

mesmos princípios descritos no artigo 12.º da Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, nomeadamente: 

b) Decidir sobre a aprovação do contrato financeiro no prazo máximo de 15 dias a contar da data do pedido do 

investigador ou do promotor;  

c) Monitorizar a taxa de cumprimento dos contratos financeiros;  

d) Disponibilizar os dados relativos ao processo de aprovação e execução do contrato financeiro no EUDAMED 

ou no RNEC, caso o primeiro não se encontre em vigor. 

 

Ponto 3., Artigo 17.º - Rastreabilidade, armazenamento, devolução e destruição de medicamentos experimentais 

A Ordem dos Biologos considera fundamental ficar claro, no diploma em apresso, quais os documentos adicionais que 

devem integrar do dossiê de pedido de autorização para o ensaio clínico, para além dos sugeridos pela Agencia Europeia 

do Medicamento (EMA), de que são exemplo, o documento assinado pelo farmacêutico responsável pelo centro de 

investigação. É importante salientar que a inclusão de documentação adicional pode resultar em um aumento burocracia, 

afetando os prazos de preparação e submissão do estudo. Como o processo é centralizado a nível europeu, todos os 

países envolvidos no ensaio devem estar devidamente capacitados para cumprir simultaneamente os requisitos. 

 

Alínea 2, Artigo 21.º - Contraordenações 

A Ordem dos Biólogos considera que esta alínea deve incluir os incumprimentos relativos à proteção de dados e ao dever 

de consentimento informado. Embora já exista uma alínea relativa ao 'incumprimento das normas e princípios de boas 

mailto:sede.nacional@ordembiologos.pt
http://www.ordembiologos.pt/


 

Sede Nacional: Rua Cidade de Rabat, n.º 38 – r/c, 1500-164 Lisboa | Tel.: +351 218 401 878 / +351 934 100 260 
E-mail: sede.nacional@ordembiologos.pt | Site: www.ordembiologos.pt 

Página 5 de 6 

práticas clínicas, previstos na presente lei e no Regulamento', dada a sua relevância, é essencial que, no diploma em 

apreço, fique claro quais os incumprimentos face aos participantes do ensaio. 

 

Artigo 31.º - Centros de Ensaios clínicos 

A Ordem dos Biologos considera ser esta uma iniciativa muito relevante, que permitirá capacitar os centros de ensaios 

clínicos e aumentar a competitividade em Portugal nesta área. 

 

 

Proposta de alteração a incluir em ambos os diplomas: 

 

I. Pessoa responsável pela observância da regulamentação 

 

A Ordem dos Biólogos considera que ambas as Proposta de Lei são omissas quanto às competências mínimas dos 

profissionais que terão a responsabilidade de participar na avaliação das candidaturas a ensaios clínicos de medicamentos 

de uso humano e dos estudos de desempenho de dispositivos médicos para diagnóstico in vitro, bem como efetuar o 

acompanhamento e fiscalização do seu cumprimento regulamentar, sendo no entanto tais competências referidas nas 

diretivas europeias cujas presentes propostas de lei procedem à execução. Assim, propormos a introdução do seguinte 

em ambas as Proposta de Lei: 

 

Artigo XXº 

Pessoa responsável pela observância da regulamentação 

 

Os fabricantes devem dispor, na sua organização, de pelo menos uma pessoa responsável pela observância da 

regulamentação que possua as competências específicas necessárias no domínio dos dispositivos médicos. As 

competências específicas necessárias são demonstradas mediante uma das seguintes qualificações:  

a) Diploma, certificado ou outro título comprovativo de um ciclo de formação universitária, ou de um ciclo de formação 

reconhecido como equivalente em direito, medicina, farmácia, engenharia, biologia ou outra disciplina científica 

relevante e, pelo menos, um ano de experiência profissional no domínio dos assuntos regulamentares ou dos 

sistemas de gestão da qualidade relacionados com dispositivos médicos;  

 

 

II. Consentimento informado  

 

A Ordem dos Biólogos considera que as duas Propostas de Lei devem designar a “autorização esclarecida prestada pelo 

utente” como "consentimento informado" (informed consent) e não "consentimento esclarecido".  

Entende-se por consentimento informado a autorização esclarecida prestada pelo utente antes da submissão a 

determinado ato médico, qualquer ato integrado na prestação de cuidados de saúde, participação em investigação ou 

ensaio clínico. Esta autorização pressupõe uma explicação e respetiva compreensão quanto ao que se pretende fazer, o 

modo de atuar, razão e resultado esperado da intervenção consentida. Assim, o equivoco entre "consentimento informado" 
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e "consentimento esclarecido" é frequente e resulta de, por vezes, se designar este tipo de consentimento por 

"consentimento informado e esclarecido”, como é exemplo a Norma nº 015/2013, de 03/10/2013, atualizada a 04/11/2015 - 

Consentimento informado, esclarecido e livre dado por escrito. 

 

 

A Ordem dos Biólogos encontra-se sempre disponível para colaborar de forma assertiva e positiva com as autoridades de 

Saúde e os Deputados, Comissões e Grupos Parlamentares, no sentido de melhorar o enquadramento legal e 

regulamentar da saúde em Portugal e dos seus profissionais, onde se incluem os Biólogos, tendo como fim último a 

melhoria da qualidade dos serviços prestados ao utente e a melhoria da qualidade de vida do cidadão. 

 

 

 

Pela Ordem dos Biólogos, 

 

 

 

 

 

 

 

 

Maria de Jesus Fernandes 

Bastonária da Ordem dos Biólogos 
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