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COMENTÁRIO GLOBAL 
 
De um modo geral, salientamos que estas propostas se revelam importantes para a 
prática da investigação clínica em Portugal, permitindo adaptar as disposições legais em 
vigor – em particular, previstas na Lei n.º 21/2014, de 16 de abril (“Lei da Investigação 
Clínica”) – à prática que hoje tem de ser seguida nos diferentes estudos, seja com 
medicamentos, seja com dispositivos médicos, seja com dispositivos médicos para 
diagnóstico in vitro, que sejam desenvolvidos em Portugal, de acordo com o 
Regulamento (UE) n. ° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril 
de 2014 (“Regulamento dos Ensaios Clínicos”) e os Regulamentos (UE) 2017/745 e 
2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017 (respetivamente, 
“Regulamento dos Dispositivos Médicos” e “Regulamento dos Dispositivos de 
Diagnóstico In Vitro”). 
 
De qualquer forma, não podemos deixar de referir que estas propostas podem 
beneficiar de ajustes adicionais relevantes, que assegurem uma maior adequação das 
soluções à realidade prática. Por outro lado, não podemos igualmente deixar de referir 
que subsistem matérias que, por opção do legislador e considerando anteriores 
propostas de execução do Regulamento dos Ensaios Clínicos, continuam omissas nestas 
propostas, a saber: 

− Divulgação de ensaios clínicos e de estudos com DMs e DIVs: as novas propostas 
não regulam esta matéria, que estava anteriormente prevista no artigo 40.º da 
Lei da Investigação Clínica. Em consequência, mantém-se apenas a aprovação 
pelas entidades competentes das formas de divulgação do ensaio e 
recrutamento dos participantes, submetidos com o pedido de autorização. 

 

− Acesso aos dados do estudo pela equipa de monitorização e auditoria através do 
investigador: as novas propostas continuam também omissas nesta matéria; 
contudo, antecipamos que a CEIC venha a manter o entendimento defendido até 
hoje, de acesso através do investigador. 

 

− Recurso a medicamentos auxiliares não autorizados: a proposta aplicável aos 
ensaios clínicos é também omissa relativamente às situações em que seja 
necessário recorrer a medicamentos auxiliares não autorizados, nomeadamente 
no que diz respeito à sua entrada em território nacional, situação que deveria 
ser especificamente regulada (de acordo com o Regulamento). 

 

− Realização da entrevista e obtenção do consentimento informado: os 
Regulamentos prevêm que o consentimento informado deverá ser recolhido por 
um membro da equipa de investigação, de acordo com o direito nacional. As 
propostas, apesar de preverem a intervenção do médico assistente na recolha 
do consentimento de menores e maiores incapazes, não estabelecem um regime 
geral sobre a competência para a recolha do consentimento informado. Assim, 
entendemos que estas obrigações manter-se-ão responsabilidade do 
médico/investigador, não se antecipando alterações a este respeito. 
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− Investigação futura: finalmente, ainda que o Regulamento dos Ensaios Clínicos 
venha abrir esta oportunidade (artigo 28.º, n.º 2), a proposta mantém-se omissa 
a este respeito, não regulando especificamente o consentimento que pode ser 
solicitado para este efeito. 

 

PROPOSTA DE LEI N.º 16/XVI/1.ª (GOV) – REGULAMENTE OS ENSAIOS CLÍNICOS DE 

MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO 

 

1. COMENTÁRIOS GERAIS: 
 
 
A APIFARMA considera que esta proposta de Lei simplifica alguns dos processos 
importantes para a competitividade de Portugal. Nesse sentido, enquanto País, 
devemos, de facto, procurar adotar uma estratégia particularmente competitiva e ágil 
adoptando modelos de sucesso em detrimento da criação de barreiras adicionais e 
exclusivas do nosso País. 
 
Subsistem, no entanto, alguma dúvidas que comentamos abaixo nos artigos 
correspondentes. 
 
Identificamos também ainda alguns pontos em relação a matérias omissas na Proposta 
de Lei: 
 

− Divulgação de ensaios clínicos: a nova proposta não regula esta matéria, que estava 
anteriormente prevista no artigo 40.º da Lei da Investigação Clínica. Desta forma, 
para os ensaios clínicos, deixam de haver regras legais específicas em matéria de 
divulgação.  

 
Em consequência, mantém-se apenas a aprovação pelas entidades competentes das 
formas de divulgação do ensaio e recrutamento dos participantes, previstas nos 
documentos submetidos com o pedido de autorização. 
 

−  Registo Nacional de Estudos Clínicos (RNEC) - qual a sua pertinência no contexto do 
Clinical Trials Information System (CTIS), e quem ficará responsável pela sua 
atualização. 

 

− Acesso aos dados do estudo pela equipa de monitorização e auditoria através do 
investigador: a nova proposta é também omissa nesta matéria; contudo, 
antecipamos que a Comissão de Ética para a Investigação Clínica (CEIC) venha a 
manter o entendimento defendido até hoje, em linha com o que resulta da lei sobre 
dados de saúde (Lei n.º 12/2005). 

 

− Recurso a medicamentos auxiliares não autorizados: a proposta é omissa 
relativamente às situações em que seja necessário recorrer a medicamentos 
auxiliares não autorizados, nomeadamente no que diz respeito à sua entrada em 
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território nacional, situação que deveria ser especificamente regulada (de acordo 
com o Regulamento). 

 

− Realização da entrevista e obtenção do consentimento informado: nesta matéria, o 
Regulamento prevê que o consentimento informado deverá ser recolhido por um 
membro da equipa de investigação, de acordo com o direito nacional.  

 
A proposta, contudo, não veio a estabelecer regras específicas, nem a admitir que 
outras pessoas qualificadas pudessem obter o consentimento informado do 
participante.  
 
Assim, entendemos que estas obrigações manter-se-ão responsabilidade do 
médico/investigador, não se antecipando alterações a este respeito. 
 

− Investigação futura: ainda que o Regulamento venha abrir esta oportunidade (artigo 
28.º, n.º 2), a proposta mantém-se omissa a este respeito, não regulando 
especificamente o consentimento que pode ser solicitado para este efeito. 
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2. COMENTÁRIOS ESPECÍFICOS: 
 

Proposta de Lei Comentários 

Exposição dos Motivos Sem comentários 

CAPÍTULO I 

Disposições gerais 

 

Artigo 1.º 

Objeto 

 

1 - A presente lei tem por objeto 
assegurar a execução, na 
ordem jurídica interna, do 
Regulamento (UE) n.º 
536/2014 do Parlamento 
Europeu e do Conselho, de 16 
de abril de 2014, relativo aos 
ensaios clínicos de 
medicamentos para uso 
humano. 

Sem comentários 

2 - A presente lei procede ainda à 
terceira alteração à Lei da 
investigação clínica, aprovada 
pela Lei n.º 21/2014, de 16 de 
abril, alterada pelas Leis n.ºs 
73/2015, de 27 de julho, e 
49/2018, de 14 de agosto.   

Subsistem dúvidas relativamente  à forma de coexistência com a 
Lei nº 21/2014, nomeadamente: 

1. Esta proposta de lei não revoga a atual Lei nº 21/2014, 
sendo que a única alteração que introduz à Lei 21/2014 é ao seu 
artigo 1º. 

2. Esta proposta de lei versa sobre vários pontos que estão 
refletidos na Lei nº 21/2014, pelo que não poderão os dois 
diplomas vigorar em simultâneo, devendo, assim, essa situação 
ser acautelada.  

Artigo 2.º 

Regime dos ensaios clínicos 

Sem comentários 

Artigo 3.º 

Definições 

Sem comentários 

CAPÍTULO II 

Entidades e procedimentos 

 

Artigo 4.º 

Entidades 

 

1 - O INFARMED - Autoridade 

Nacional do Medicamento e 

Produtos de Saúde, I.P. 

(INFARMED, I.P.), é a entidade 

competente responsável pela 

aplicação do Regulamento e é o 

ponto de contacto nacional para 

Sem comentários 
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Proposta de Lei Comentários 

os efeitos previstos no artigo 83.º 

do Regulamento.  

2 - A Comissão de Ética para a 

Investigação Clínica (CEIC) é a 

comissão de ética para os efeitos 

previsto no Regulamento, sem 

prejuízo do disposto no n.º 5. 

Sem comentários 

3 - Pela avaliação técnico-científica e 

ética das partes I e II do relatório 

de avaliação de ensaios clínicos, 

prevista nos artigos 6.º e 7.º do 

Regulamento, e a avaliação de 

pedidos de autorização de 

alteração substancial, prevista nos 

artigos 18.º, 20.º e 22.º do 

Regulamento, são responsáveis: 

Sem comentários 

a) O INFARMED, I.P., no que 

respeita à avaliação técnico-

científica da parte I do 

relatório de avaliação; 

Sem comentários 

b) A CEIC no que se refere à 
avaliação dos aspetos éticos 
da parte I do relatório de 
avaliação, previstos nas 
alíneas a), b) e e) do n.º 1 do 
artigo 6.º, e no que respeita à 
parte II do relatório de 
avaliação. 

Sem comentários 

4 - O INFARMED, I.P., é a entidade 

responsável pela consolidação das 

avaliações referidas no número 

anterior relativas a aspetos 

abrangidos pela parte I do 

relatório de avaliação e respetivas 

alterações substanciais, de forma 

a dar cumprimento aos 

procedimentos e prazos previstos 

no artigo 6.º do Regulamento.  

A proposta de lei estabelece que o INFARMED, I.P. é o “ponto de 
contacto nacional para os efeitos previstos no artigo 83º do 
Regulamento”, algo que, na prática atual, já se verifica. No 
entanto o texto proposto para o artigo 4º pode levantar dúvidas 
sobre se o INFARMED, I.P. atuará como ponto de contacto único 
para contacto com o Promotor, já que especifica a consolidação 
das avaliações relativas aos aspetos da parte I, podendo surgir 
incerteza sobre a possibilidade de também a CEIC contactar o 
Promotor no âmbito da avaliação da parte II. A existência de 
ponto de contacto que seja único capaz de centralizar/consolidar 
as avaliações das partes I e II parece-nos ser o modelo mais 
desejável. 

Sugere-se a clarificação da redação do texto de modo a garantir 
um ponto de contacto único em Portugal (INFARMED). 
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Proposta de Lei Comentários 

5 - A CEIC pode, observado o disposto 

no artigo 9º do regulamento, 

designar uma das comissões de 

ética, previstas no Decreto-Lei n.º 

80/2018, de 15 de outubro, e que 

integram a Rede Nacional das 

Comissões de Ética para a Saúde, 

para proceder à avaliação prevista 

na alínea b) do n.º 3.  

Sem comentários 

6 - O INFARMED, I.P., e a CEIC 

estabelecem as formas de 

articulação necessárias ao 

cumprimento dos prazos e 

procedimentos previstos no 

Regulamento  

Sugere-se o estabelecimento das formas de articulação entre 
INFARMED e CEIC, garantindo que o INFARMED é o único ponto 
de contacto com o Promotor, centralizando a avaliação das 
Partes I e II, articulando-se com a CEIC e cumprindo os prazos de 
avaliação. 

 

Salienta-se que no artigo 4.º n.º 6 está inscrito que as formas de 
articulação entre o INFARMED, I.P. e a CEIC serão definidas 
posteriormente. Será um trabalho interno às duas instituições, 
mas a sua realização é fundamental para o cumprimento do 
Regulamento. 

Artigo 5.º 

Apresentação de pedido, validação e 
avaliação 

 

1 - Os pedidos no âmbito dos 
procedimentos previstos no 
Regulamento são realizados 
através do portal da UE, previsto 
no seu artigo 80.º.  

Sem comentários 

2 - O INFARMED, I.P., ouvida a CEIC, 
valida a conformidade da instrução 
do pedido de autorização de ensaio 
clínico e conclui:  

Sem comentários 

a) Se o ensaio clínico é 

abrangido pelo âmbito de 

aplicação do 

Regulamento, e 

Sem comentários 

b) Se o dossiê do pedido está 

completo nos termos do 

anexo I ao Regulamento, 

tendo igualmente em 

consideração a validação 

efetuada pela CEIC, no 

que se refere aos 

elementos constantes do 

Sem comentários 
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Proposta de Lei Comentários 

referido anexo relevantes 

para o relatório de 

avaliação previsto no 

artigo 7.º do 

Regulamento. 

3 - Para efeitos do disposto na alínea 
b) do número anterior, a CEIC 
valida a conformidade da instrução 
do pedido de ensaio clínico no que 
diz respeito às secções K, L, M, N, 
O, P e R do anexo I ao 
Regulamento. 

Relativamente à secção N, relacionada com a Adequação das 
Instalações, subsistem algumas dúvidas:  

 

1) Necessidade de identificação nominal da equipa do 
Centro de ensaio clínico 

2) Declaração a ser emitida pelo “Diretor da 
clínica/instituição do centro de ensaio clínico ou por 
qualquer outra pessoa responsável” 

 

Sugestão: 

Sugere-se que seja clarificado que, em conformidade com o 
Regulamento, esta declaração possa apenas referir o número de 
elementos / funções previstas nas equipas dos Centros, 
removendo o requisito de identificação nominal dos elementos 
envolvidos. 

Solicita-se ainda clarificação de quem efetivamente poderá 
assinar esta declaração (exemplo, Diretor da Instituição, Diretor 
Clínico, Diretor de Departamento, Diretor de Serviço ou 
Investigador Principal), ou se caberá a cada instituição definir a 
“pessoa responsável”. 

4 - Concluindo-se que o dossiê do 
pedido está completo, é avaliada a 
conformidade do dossiê com aos 
aspetos técnico-científicos e éticos 
previstos nos artigos 6.º e 7.º do 
Regulamento. 

Sem comentários 

5 - No caso de se tratar de um pedido 
de autorização de uma alteração 
substancial, a conformidade com o 
anexo II ao Regulamento é validada 
nos termos seguintes: 

Sem comentários 

a) Se a alteração substancial 

respeitar a um aspeto 

abrangido pela parte I do 

relatório de avaliação, a 

validação é efetuada pelo 

INFARMED, I.P., nos 

termos previstos no artigo 

17.º do Regulamento; 

Sem comentários 
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Proposta de Lei Comentários 

b) Se a alteração substancial 

respeitar a um aspeto 

abrangido pela parte II do 

relatório de avaliação, a 

validação é efetuada pela 

CEIC, nos termos do artigo 

20.º do Regulamento; 

Sem comentários 

c) Se a alteração substancial 

respeitar às partes I e II do 

relatório de avaliação, o 

INFARMED, I.P., valida a 

sua conformidade com 

base na validação de 

natureza vinculativa 

efetuada pela CEIC no que 

se refere aos aspetos 

abrangidos pela parte II, 

nos termos do artigo 21.º 

do Regulamento. 

Sem comentários 

6 - Concluindo-se que o dossiê do 

pedido de autorização de 

alteração substancial está 

completo, o processo é 

avaliado pelas entidades 

competentes, de acordo com 

o disposto nos artigos 18.º, 

20.º, 21.º e 22.º do 

Regulamento, consoante 

aplicável. 

Sem comentários 

Artigo 6.º 

Decisão 

Sem comentários 

Artigo 7.º 

Medidas corretivas 

Sem comentários 

CAPÍTULO III 

Proteção dos sujeitos do ensaio e 
consentimento esclarecido 

 

Artigo 8.º 

Proteção dos sujeitos do ensaio e 
consentimento esclarecido 

 

1 - Para além do disposto no 
Regulamento quanto à proteção 
dos sujeitos do ensaio e ao 

Sem comentários 
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Proposta de Lei Comentários 

consentimento esclarecido, a 
participação de sujeitos no ensaio 
clínico observa o disposto no 
presente capítulo. 

2 - Para efeitos do disposto no 
Regulamento e na presente Lei o 
representante legalmente 
autorizado é uma pessoa singular 
ou coletiva, uma entidade ou um 
organismo que tem poderes, para 
dar o consentimento esclarecido 
em nome de um sujeito incapaz ou 
de um menor, de acordo com a 
legislação em vigor. 

Entendemos que uma remissão genérica para a "legislação em 
vigor" pode gerar bastantes dúvidas aquando da implementação 
deste regime aplicável aos ensaios clínicos e, em particular, às 
pessoas que se consideram que constituem o "representante 
legal autorizado" do participante.  
 
Por outro lado, entendemos também que poder-se-ia aproveitar 
este momento para atribuir ao cuidador informal, que é uma 
pessoa que acompanha em situações de doença, a possibilidade 
de atuar como "representante legal autorizado" nestas 
situações, quando não exista acompanhante (ao abrigo do 
Regime Legal do Maior Acompanhado) nem procurador de 
cuidados de saúde (ao abrigo do Regime das Diretivas 
Antecipadas de Vontade) nomeado, por forma a facilitar a 
representação destas pessoas e agilizar a sua possível 
participação num ensaio clínico (que poderá afigurar-se 
determinante para a melhoria do estado de saúde da pessoa). 
 
Solicita-se, assim, clarificação relativamente à definição de 
Representante Legalmente Autorizado. 
 
Poderá, por exemplo, o cuidador ou familiar direto tomar 
decisão de participação no ensaio clínico em representação do 
sujeito? Se sim, em que circunstâncias? 
 
A impossibilidade de se apresentar uma procuração formal em 
nome do sujeito praticamente impossibilita a execução de 
ensaios clínicos na área emergencial, em Portugal. 
 
Sugestão: Incluir a definição do representante legalmente 
autorizado. Detalhar quais as circunstâncias que o cuidador / 
familiar próximo pode tomar a decisão sobre a participação do 
sujeito no ensaio clínico, sem que seja necessário a apresentação 
de procuração. 

Artigo 9.º 

Ensaios clínicos em menores 

 

1 - A realização de ensaios clínicos em 
menores deve respeitar a sua 
vontade em participar, e sempre 
que o menor com idade inferior a 
16 anos, seja capaz de formar uma 
opinião e de avaliar as 
informações que lhe são 
fornecidas, para além do 
consentimento esclarecido do seu 
representante legalmente 

Sem comentários 
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Proposta de Lei Comentários 

autorizado, deve ser obtido, 
independentemente da forma, o 
seu assentimento para participar 
no ensaio clínico. 

2 - No caso de menor com idade igual 
ou superior a 16 anos, a sua 
participação só pode ocorrer se, 
para além do consentimento 
esclarecido do seu representante 
legalmente autorizado, for obtido o 
seu assentimento. 

Sem comentários 

3 - O consentimento esclarecido e o 
assentimento referidos nos 
números anteriores podem ser 
revogados a todo o tempo, sem 
prejuízo para o menor.  

Sugere-se introduzir “e/ou”, lendo-se “o consentimento 
esclarecido e/ou o assentimento”, devendo depois indicar-se 
quais as consequências de tal revogação. 

4 - O disposto nos números anteriores 
é também aplicável para efeitos do 
disposto na alínea a) do n.º 2 do 
artigo 35.º do Regulamento.   

Sem comentários 

5 - Sempre que, no decurso do ensaio 
clínico, o menor atinja os 16 anos 
de idade, deve obter-se o seu 
assentimento que 
obrigatoriamente deve revestir a 
forma escrita antes que este possa 
continuar a sua participação no 
ensaio, sem prejuízo de se manter 
válido o consentimento do seu 
representante legalmente 
autorizado.  

Sem comentários 

6 - Sempre que, no decurso do ensaio 
clínico, o menor atinja a 
maioridade, deve obter-se 
expressamente o seu 
consentimento esclarecido que 
obrigatoriamente deve revestir a 
forma escrita antes que este possa 
continuar a sua participação no 
ensaio, nos termos previstos no n.º 
3 do artigo 32.º do Regulamento. 

Sem comentários 

7 - Um menor sujeito a medida de 
acolhimento ou a medida 
institucional, nos termos da 
legislação, não pode ser sujeito de 
um ensaio clínico, salvo se da não 
participação no ensaio resultar um 
potencial prejuízo ou desvantagem 
para o menor. 

Sem comentários 



 

Página 12 de 26 
 

Proposta de Lei Comentários 

8 - As circunstâncias referidas no 
número anterior devem ser 
atestadas pelo médico assistente. 

Sugere-se a clarificação do que aconteceria nestas circunstâncias 
e a quem caberia a responsabilidade de consentir na 
participação, à semelhança do que ocorre no artigo 10.º, n.º 3. 

 

Sugere-se ainda adicionar clarificação sobre o que se entende 
por ‘médico assistente’, (por exemplo, poderá ser um médico 
que integre a equipa do Centro de ensaio clínico)? 

Artigo 10.º 

Ensaios clínicos em sujeitos maiores 
incapazes de prestar consentimento 

esclarecido 

 

1 - Sem prejuízo do disposto no 

número seguinte, no caso de 

sujeitos maiores incapazes de 

prestar consentimento 

esclarecido, que não tenham 

dado, nem recusado dar, o seu 

consentimento esclarecido antes 

do início da sua incapacidade, um 

ensaio clínico apenas pode ser 

realizado, nos termos e condições 

previstas no artigo 31.º do 

Regulamento. 

Sem comentários 

2 -  O ensaio clínico não pode ser 

realizado em sujeito maior incapaz 

de prestar consentimento 

esclarecido que se encontre 

acolhimento institucional, nos 

termos da legislação, salvo se da 

não realização do ensaio resultar 

um potencial prejuízo ou 

desvantagem para o mesmo. 

Sem comentários 

3 - Nas circunstâncias referidas no 

número anterior, o consentimento 

esclarecido por parte do seu 

representante legalmente 

autorizado é prestado em 

articulação com o médico 

assistente. 

Sugere-se adicionar clarificação sobre o que se entende por 
‘médico assistente’, (por exemplo, poderá ser um médico que 
integre a equipa do Centro de ensaio clínico)? 

Artigo 11.º 

Consentimento esclarecido de 
ensaios clínicos por grupos 
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Proposta de Lei Comentários 

1 - Sem prejuízo do disposto na 
presente lei e no Regulamento 
quanto ao consentimento 
esclarecido, quando o ensaio 
clínico se realizar exclusivamente 
em Portugal, o investigador pode 
obter consentimento esclarecido 
por meio simplificado, nos termos 
do n.º 2 do artigo 30.º do 
Regulamento, desde que se 
encontrem reunidas as condições 
previstas nos n.ºs 3 e 4 do artigo 
30.º do Regulamento. 

Relativamente à obtenção do consentimento por meio 
simplificado, o ponto 3. do artigo 30.º do Regulamento não 
clarifica quais os métodos aceites (exemplo: verbal e 
posteriormente escrito). 

 

Sugestão: Adicionar descrição dos métodos aceites para 
obtenção de consentimento simplificado. 

2 - A CEIC deve emitir parecer sobre a 
proposta do promotor relativa à 
obtenção de consentimento 
esclarecido através de um meio 
simplificado conforme previsto no 
número anterior. 

Sem comentários 

Artigo 12.º 

Responsabilidade e compensação por 
danos 

 

1 - O promotor e o investigador 

respondem, de forma solidária e 

independentemente de culpa, 

pelos danos patrimoniais e não 

patrimoniais que o ensaio clínico 

cause ao sujeito do ensaio. 

Sem comentários 

2 - O promotor deve 

obrigatoriamente contratar um 

seguro destinado a cobrir a 

responsabilidade civil referida no 

número anterior, adequada à 

natureza e à extensão do risco.  

Salienta-se que as condições de cobertura do seguro não ficarão 
definidas na Proposta de Lei.  

 

Sugestão: Definir neste documento as condições mínimas do 
seguro, de modo a estarem alinhadas com os restantes Estados 
Membros e evitar condições específicas para Portugal. 

 

Alternativamente, manter o clausulado da Lei 21/2014 sem 
definição destas condições, uma vez que Portugal cumpre o 
exigido pelo Regulamento – “a existência de um sistema de 
indemnização de quaisquer danos sofridos por um sujeito em 
resultado da participação num ensaio clínico conduzido no seu 
território, sob a forma de seguro, contratado pelo Promotor.” 

3 - O promotor de ensaio clínico com 

mínima intervenção pode ser 

dispensado pela CEIC de contratar 

o seguro de responsabilidade civil 

específico referido no número 

Consideramos que a formulação deste n.º 3 representa alguns 
desafios interpretativos, uma vez que parece não existir uma 
diferença entre o seguro referido no n.º 2 e a declaração de 
seguro de responsabilidade civil referida no n.º 3.  
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anterior, caso apresente uma 

declaração de seguro de 

responsabilidade civil que cubra 

os danos previstos no n.º 1. 

Conhecendo a evolução histórica desta proposta de lei, 
compreendemos que a redação aqui existente resulta da 
circunstância de, inicialmente, este artigo prever que as 
condições concretas do seguro de responsabilidade civil seriam 
determinadas através de Portaria do membro do Governo 
competente; concluindo-se que, nos ensaios de mínima 
intervenção, sem prejuízo de se manter a obrigação de 
contratação de seguro, esse seguro não teria de cumprir as 
exigências específicas da Portaria a aprovar.  
 
Deixando de existir regulação posterior em Portaria (solução que 
aplaudimos dado que o que se considerem condições adequadas 
do seguro variam em função de cada situação concreta), 
entendemos que fica por determinar o sentido normativo desta 
disposição, não se compreendo a distinção existente entre o 
seguro a exigir em caso de ensaios clínicos e o seguro a exigir em 
caso de ensaios clínicos de mínima intervenção.  
 
Com efeito, sugerimos que esta norma seja clarificada; para o 
efeito, propomos que seja adotada uma solução similar ao que 
sabemos que existe noutros países europeus, prevendo-se que a 
contratação do seguro seja dispensada, nos ensaios de mínima 
intervenção, sempre que os danos em causa sejam cobertos por 
um seguro de responsabilidade individual ou coletiva geral 
mantido pelo centro de estudo. 
 
Sugestão: O promotor de ensaio clínico com mínima intervenção 
pode ser dispensado pela CEIC de contratar o seguro de 
responsabilidade civil específico referido no número anterior, 
caso apresente uma declaração que demonstre que os danos 
previstos no n.º 1 já se encontram cobertos por sistemas de 
compensação dos danos em vigor. 

4 - Os danos que afetem a saúde do 
sujeito do ensaio durante a 
realização do ensaio clínico e no 
ano seguinte à conclusão da sua 
participação presumem-se 
causados pelo ensaio clínico 

Solicita-se clarificação sobre a definição de conclusão do ensaio. 
Refere-se a conclusão do participante no estudo, conclusão do 
ensaio em Portugal ou conclusão do ensaio a nível global? 

Este ponto parece sugerir que os ‘danos que afetem a saúde do 
sujeito do ensaio’ durante a realização do mesmo e no ano 
seguinte à sua conclusão, são sempre causados pelo ensaio 
clínico.  

 

Sugestão: Clarificação da conclusão do ensaio e nova redação do 
ponto, exemplo: “os danos que afetem a saúde do sujeito do 
ensaio durante a realização do ensaio clínico e no ano seguinte à 
sua conclusão presumivelmente causados pelo ensaio clínico”. 

5 - A avaliação efetuada pelo 
INFARMED, I.P. ou pela CEIC não 
constitui causa de exclusão ou de 
limitação da responsabilidade 
prevista no presente artigo. 

Sem comentários 
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6 - O disposto no Regulamento e na 
presente lei não constitui 
fundamento para eximir o 
promotor, o investigador, os 
membros da respetiva equipa de 
investigação ou o centro de ensaio 
clínico das formas de 
responsabilidade disciplinar, civil, 
contraordenacional ou penal 
estabelecidas na lei. 

 

Artigo 13.º 

Medicamentos experimentais, outros 
medicamentos e procedimentos sem 

custos para o sujeito do ensaio 

Sem comentários 

Artigo 14.º 

Continuação de tratamento após o 
ensaio 

 

1 - Após a conclusão do ensaio 

clínico, os medicamentos e os 

dispositivos médicos utilizados 

para a respetiva administração a 

que se refere o artigo anterior 

devem ser disponibilizados 

gratuitamente ao sujeito do 

ensaio, sob responsabilidade do 

promotor, desde que e enquanto 

o investigador considere 

indispensável a continuação da 

sua utilização pelo sujeito do 

ensaio e não existam alternativas 

terapêuticas de eficácia e 

segurança equiparáveis. 

Compreendemos que as condições para a continuação do 
tratamento após a conclusão do ensaio, sem prejuízo de 
comportarem necessariamente uma avaliação por parte do 
investigador, devem pressupor que os resultados obtidos com a 
utilização do medicamento no contexto do ensaio não sejam 
negativos.  
 
Por outras palavras, é nosso entendimento que, num cenário em 
que os resultados do ensaio clínico conduzam à conclusão de que 
um dos endpoints do ensaio clínico não foi atingido, não deverá 
manter-se a utilização do medicamento após a realização do 
ensaio, não só porque existe uma razão de base relacionada com 
a segurança do medicamento que o prejudica, mas também 
porque esse cenário pode determinar, em última instância, que 
a obrigação de fornecimento se mantém eternamente (dado que 
o medicamento nunca será introduzido no mercado, para efeitos 
do n.º 2), situação que se afigura incomportável para o 
promotor. 
 
Sugere-se a clarificação quanto à obrigatoriedade do 
fornecimento do medicamento experimental após a conclusão 
do ensaio, nas situações em que por motivos metodológicos não 
é possível ter conhecimento do tratamento administrado ao 
participante.  
 
Na realidade, dado que em fases precoces de desenvolvimento 
clínico poderão não existir ainda dados de segurança suficientes 
para suportar a manutenção do tratamento a longo prazo, 
sugere-se que seja incluída na Lei esta possibilidade, mas não 
obrigatoriedade. A Lei deveria deixar claro que a obrigatoriedade 
do fornecimento gratuito do medicamento após o ensaio clínico 
só será justificável para estudos de fase III, e apenas quando os 
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resultados forem positivos. Não faz sentido exigir essa obrigação 
para medicamentos em fase I ou II, pois estão em etapas iniciais 
de desenvolvimento e ainda não têm eficácia comprovada. 
 
A própria CEIC já emitiu orientações mais específicas sobre esta 
temática e esta poderia ser uma boa oportunidade para as 
colocar na Lei. 
 
Acresce ainda a possibilidade de constrangimentos de fabrico do 
medicamento fora do contexto do ensaio clínico em fases pré 
Autorização de Introdução no Mercado, e a impossibilidade de 
planeamento do fornecimento sem critério temporal definido. 
 
Sugestão: 
Após a conclusão do ensaio clínico, os medicamentos e os 
dispositivos médicos utilizados para a respetiva administração a 
que se refere o artigo anterior poderão ser disponibilizados 
gratuitamente ao sujeito do ensaio, sob responsabilidade do 
promotor, caso este tenha manifestado a sua disponibilidade 
para o fornecimento, e desde que o ensaio clínico não obtenha 
resultados negativos e enquanto o investigador considere 
indispensável a continuação da sua utilização pelo sujeito do 
ensaio e não existam alternativas terapêuticas de eficácia e 
segurança equiparáveis. 
 
Numa perspetiva de implementação de CTR (Clinical Trial 
Regulation), com vista ao estabelecimento de um 
enquadramento favorável à realização de ECs, o conceito de 
"indispensável" deveria alinhar com a prática atual dos países da 
União Europeia que operam ao abrigo do mesmo regulamento. 

2 - A obrigação do promotor de 

disponibilizar gratuitamente o 

medicamento ao sujeito do 

ensaio, e os dispositivos médicos 

para a respetiva administração, de 

acordo com o previsto no número 

anterior, mantém-se, até à sua 

efetiva introdução no setor da 

distribuição e à garantia do seu 

acesso nos estabelecimentos do 

Serviço Nacional de Saúde, nos 

termos a definir através de  

Portaria do membro do Governo 

responsável pela área da saúde. 

Como comentário geral em relação a esta disposição, 
entendemos ser relevante salientar que esta se encontra 
alinhada com as atuais condições legais que regulam a 
continuação do tratamento após a conclusão do ensaio clínico. 
 
Porém, não podemos deixar de reconhecer que este regime, no 
momento de aplicação, levanta algumas dúvidas estruturais, 
nomeadamente: (i) por um lado, quanto aos limites da duração 
desta obrigação do promotor, nas situações em que o 
medicamento não será nunca comercializado, porque não reúne 
as condições necessárias à respetiva comercialização; (ii) por 
outro lado, e ainda relacionada com a primeira situação, quando 
está em causa um estudo de fase iniciais (I e II), com 
medicamentos em estádios de desenvolvimento iniciais; (iii) 
finalmente, quando o medicamento nunca chega a ser 
introduzido nos estabelecimentos do SNS, por motivos não 
imputáveis ao titular de AIM, mas por questões orçamentais (não 
sendo aprovado em sede de procedimentos de avaliação prévia). 
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Estas condições reunidas podem conduzir a situações em que a 
continuação do tratamento apresenta contornos duvidosos, seja 
por potencialmente determinar uma obrigação eterna para o 
promotor, seja por conduzir à manutenção da utilização de um 
medicamento num estádio de desenvolvimento muito inicial. Em 
face do exposto, sugerimos atualizar a redação do artigo para 
salvaguardar as situações em que os medicamentos não venham 
a ser introduzidos no SNS. 
 
Adicionalmente, por entendermos que as condições de exclusão 
melhor definidas acima merecem uma avaliação e um detalhe 
não compatível com a regulação em sede de Lei, sugerimos que 
estas condições sejam descriminadas em sede da Portaria que 
será preparada pelo Governo, determinando-se (i) o espectro de 
estudos abrangidos por esta obrigação e (ii) os limites temporais 
desta obrigação, excluindo-se os casos em que o medicamento 
não obtenha a respetiva autorização de comercialização (AIM) 
ou em que as condições para o reembolso/comparticipação 
sejam rejeitadas. 
 
Sugere-se, assim, a revisão da redação desta cláusula, dado não 
ser inteiramente explícita a frase “efetiva introdução no setor da 
distribuição e à garantia do seu acesso nos estabelecimentos do 
Serviço Nacional de Saúde”.  
 
Importa ainda definir as condições de aplicabilidade deste 
requisito, especificamente: 

1) Se está circunscrito ao mercado hospitalar público, e não 
ao ambulatório, e se as instituições privadas se 
encontram excluídas; 

2) Como se aplica aos medicamentos de ambulatório; 
3) Se é aplicável a todas as fases de desenvolvimento 

clínico, em alinhamento com o comentário anterior; 
4) Se é mantido sem limite temporal definido, 

independentemente do processo de avaliação do 
produto / indicação terapêutica. 

 
Sugere-se a clarificação de todos estes pontos na futura Lei, 
nomeadamente o estabelecimento da obrigatoriedade de 
fornecimento vinculada à fase do estudo (por exemplo fase III e 
IV) e/ou à maturidade do produto (por exemplo, um produto já 
conhecido e que esteja a ser estudado para outra indicação 
terapêutica), excluindo-se assim fases muito precoces de 
investigação, em que o conhecimento do perfil de segurança e 
eficácia do produto não está ainda estabelecido.  
 
A introdução de um prazo para esta gratuitidade é considerada 
justificável, à semelhança do que acontece com outros 
mecanismo de acesso precoce, permitindo assim um elemento 



 

Página 18 de 26 
 

Proposta de Lei Comentários 

de previsibilidade, fundamental para a inclusão de Portugal em 
investigação internacional. 
 
Sugestão: 
A disponibilização gratuita do medicamento ao sujeito do 
ensaio, e os dispositivos médicos para a respetiva administração, 
de acordo com o previsto no número anterior, mantém-se, até à 
sua autorização de introdução no mercado (AIM) para a 
indicação terapêutica em causa, nos termos a definir através de  
Portaria do membro do Governo responsável pela área da saúde. 

3 - Para efeitos do disposto no n.º 1, 

o investigador deve:  
 

a) Obter o consentimento 
esclarecido do sujeito do 
ensaio ou do seu 
representante legalmente 
autorizado;  

b) Elaborar um relatório 
clínico justificativo da 
necessidade de 
continuação do 
tratamento;  

c)   Comunicar ao 
INFARMED, I.P., á CEIC e 
ao responsável pela 
unidade de saúde, no mais 
curto prazo possível, a 
continuação do 
tratamento, bem como da 
administração do 
medicamento; 

d) Notificar INFARMED, I.P., 
das reações e dos 
acontecimentos adversos 
que ocorram no decurso 
da administração do 
medicamento.  

 

Sem comentários 

CAPÍTULO IV 

Contrato 

 

Artigo 15.º 

Contrato 

 

1 - O promotor, celebra com o 

centro de ensaio clínico um 

contrato, que integra as 

disposições financeiras e outras 

a que se refere a letra P do 

Reconhece-se a simplificação do processo de contratação, e o 
alinhamento com os requisitos da maioria dos Estados Membros, 
garantindo-se que apenas as disposições financeiras são objecto 
de avaliação e aprovação. 
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anexo I ao Regulamento, que 

integram o pedido  e são objeto 

de avaliação  e aprovação  no 

procedimento de autorização do 

ensaio.  

2 - O contrato  que 

contemple os termos e 

condições referidas no número 

anterior, pode ser formalizado 

antes, durante ou 

imediatamente após a 

notificação ao promotor da 

decisão de autorização do ensaio 

clínico, só podendo, no entanto, 

e em qualquer caso, produzir os 

seus efeitos, após a notificação 

de decisão de autorização de 

realização do ensaio clínico.   

Entendemos que a exigência de formalização do contrato é 
claramente independente da avaliação, embora se salvaguarde 
que este só produza efeito após a emissão do 
parecer/autorização, o que consideramos ser perfeitamente 
justificável. 

 

Contudo, e considerando a necessidade de dotar os centros de 
investigação nacionais de maior competitividade no cenário 
Europeu, sugere-se a introdução de prazo máximo de 15 dias 
para a formalização do contrato após a notificação de decisão de 
autorização de realização do ensaio clínico.  

 

 

3 - O INFARMED, I.P., em 

articulação com a CEIC, pode  

divulgar  orientações a que se 

refere o n.º 1. 

Sem comentários 

4 - É aplicável quanto à remuneração 
do investigador o disposto no 
artigo 14.º da Lei n.º 21/2014, de 
16 de abril. 

Sem comentários 

CAPÍTULO V 

Medicamentos experimentais e 
medicamentos auxiliares 

 

Artigo 16.º 

Autorização de fabrico e importação 

Sem comentários 

Artigo 17.º 

Rastreabilidade, armazenamento, 
devolução e destruição de 

medicamentos experimentais 

 

3- As informações pertinentes 
relativas à rastreabilidade, 
armazenamento, devolução e 
destruição dos medicamentos 
devem constar do dossiê de 
pedido de autorização do 
ensaio clínico.  

 

Presentemente não é submetida a informação do circuito do 
medicamento, por não ser exigida pela CEIC.   
 
Com a introdução desta exigência na Lei, corre-se o risco de ter 
que submeter este documento para todos os centros de 
investigação participantes em Portugal, com impacto na 
submissão às autoridades já que as farmácias hospitalares 
demoravam a providenciar a respectiva declaração. Logo a 
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necessidade da declaração, pode causar atraso na recolha de 
documentação para a submissão, sem valor acrescentado. 

CAPÍTULO VI 

Avaliação de informações de 
segurança 

 

Artigo 18.º 

Avaliação de informações de 
segurança 

Sem comentários 

CAPÍTULO VII 

Requisitos linguísticos 

 

Artigo 19.º 

Idioma 

O facto de os documentos que integram o dossier de pedido de 
autorização de ensaio clínico poderem ser redigidos em língua 
inglesa é um fator positivo e facilitador na gestão do processo 
(salvaguardando a língua portuguesa nas situações de 
comunicações destinadas aos Participantes). Do mesmo modo, a 
possibilidade de a rotulagem poder ser em língua inglesa nos 
casos de administração no local do ensaio, é também um aspeto 
positivo que permite uma maior agilidade na elaboração 
daqueles elementos. 

CAPÍTULO VIII 

Fiscalização e controlo 

 

Artigo 20.º 

Entidade competente para a 
fiscalização 

Sem comentários 

CAPÍTULO IX 

Infrações, sanções e coimas 

 

Artigo 21.º 

Contraordenações 

Uma leitura estritamente literal pode determinar que toda e 
qualquer condição prevista na presente lei decorre de uma 
norma ou princípio de boas práticas, razão pela qual entendemos 
que a presente disposição representa um nível de abstração 
incompatível com os princípios do ordenamento jurídico 
português, em particular o princípio da legalidade em matéria de 
regime contraordenacional.  
 
Entendemos, como tal, que devem ser densificados no presente 
artigo, as disposições legais que estão em causa, assegurando o 
cumprimento dos devidos princípios da legalidade e da 
segurança jurídica em matéria de contraordenações. 

Artigo 22º 

Sanções acessórias 

Sem comentários 

Artigo 23.º 

Processo de contraordenação 

Sem comentários 

Artigo 24.º 

Produto das coimas 

Sem comentários 

Artigo 25.º 

Responsabilidade 

Sem comentários 
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CAPÍTULO X 

Taxas 

 

Artigo 26.º 

Taxas 

Sem comentários 

CAPÍTULO XI 

Alterações legislativas 

 

Artigo 27.º 

Alteração à Lei n.º 21/2014, de 16 de 
abril 

Atendendo à aplicação direta do Regulamento Europeu dos 
Ensaios Clínicos, esta proposta de lei e a Proposta n.º 17/XVI/1.ª 
abaixo, vêm, assim, determinar que as disposições da Lei da 
Investigação Clínica deixem de se aplicar aos ensaios clínicos (ou 
seja, aos estudos com intervenção de medicamentos) e aos 
estudos com dispositivos médicos e estudos de desempenho 
abrangidos pelo Regulamento dos Dispositivos Médicos e dos 
Dispositivos para Diagnóstico In Vitro. 
 
Com efeito, por questões de rigor jurídico, consideramos que o 
presente artigo 1.º deverá igualmente proceder à revogação de 
todos os artigos da Lei da Investigação Clínica, que se aplicam 
exclusivamente aos ensaios clínicos e aos estudos mencionados, 
nomeadamente toda a secção II (dos ensaios clínicos), artigos 
26.º a 32.º, da Lei da Investigação Clínica. 
 
“c) Ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para 
diagnóstico in vitro, que se rege pelo disposto no Regulamento 
(UE) 2017/746 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 
2017, alterado pelo Regulamento (UE) 2022/112, do Parlamento 
e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022 e pelo Regulamento (UE) 
2023/607, do Parlamento e do Conselho, de 15 de março de 
2023, e pelo diploma próprio que assegura a execução, na ordem 
jurídica interna, das obrigações decorrentes desse regulamento;” 
 
Por questões de rigor jurídico, consideramos que esta alínea c), 
enquanto alteração à Lei da Investigação Clínica, deve ser 
eliminada, na medida em que os estudos de desempenho não se 
encontravam abrangidos pela Lei da Investigação Clínica, não 
havendo por isso justificação para referir que esta legislação 
deixa de se aplicar aos mesmos. 
 
Sem prejuízo, consideramos que, em paralelo, deve ser alterado 
adicionalmente o Decreto-Lei n.º 189/2000, de 12 de agosto, que 
prevê o regime aplicável aos dispositivos médicos para 
diagnóstico in vitro e que contém disposições sobre estudos 
realizados com este tipo de dispositivos (naquele diploma, 
designados "dispositivos para avaliação do comportamento 
funcional"). 
 
Assim, neste Decreto-Lei n.º 189/2000, de 12 de agosto, deve ser 
adicionada uma alínea adicional (alínea d)) ao artigo 2.º, n.º 4, 
por forma a clarificar que os estudos que se qualifiquem como 
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estudos de desempenho abrangidos por esta proposta ficam de 
fora dos requisitos previstos no Decreto-Lei n.º 189/2000, de 12 
de agosto, nos seguintes termos: 
 
“d) Ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para 
diagnóstico in vitro, que se rege pelo disposto no Regulamento 
(UE) 2017/746 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 
2017, alterado pelo Regulamento (UE) 2022/112, do Parlamento 
e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022 e pelo Regulamento (UE) 
2023/607, do Parlamento e do Conselho, de 15 de março de 
2023, e pelo diploma próprio que assegura a execução, na ordem 
jurídica interna, das obrigações decorrentes desse regulamento.” 

CAPÍTULO XII 

Disposições complementares e finais 

 

Artigo 28.º 

Registo Nacional de Estudos Clínicos 

 

1. Sem prejuízo do disposto no 
Regulamento quanto ao 
funcionamento do portal e da base de 
dados da União Europeia [(Clinical 
Trials Information System (CTIS)] o 
Governo deve promover a respetiva 
articulação com o Registo Nacional de 
Estudos Clínicos, de forma a garantir a 
atualização da informação e a 
divulgação integrada dos estudos 
clínicos, incluindo os ensaios clínicos 
de medicamentos para uso humano. 

 

Não se considera percetível a necessidade de continuar a 
introduzir informação no RNEC, para além da que é transferida 
do CTIS. Sugere-se a clarificação destas responsabilidades. 

2. Para efeitos do disposto no número 
anterior, serão definidas por Portaria 
do membro do Governo responsável 
pela área da saúde, as informações 
relevantes a recolher junto do CTIS, 
bem como dos promotores e centros 
de ensaio, e ainda as informações a 
partilhar entre as entidades 
envolvidas nos ensaios e as que 
devem ser difundidas publicamente 

 

Os processos de submissão dos pedidos de autorização de 
ensaios clínicos encontra-se, neste momento, plenamente 
centralizada no CTIS, representando uma tarefa do promotor a 
submissão de toda a informação e o cumprimento dos prazos 
existentes (em muitos cenários, bastante mais exigentes que os 
prazos anteriormente existentes, aos quais acresce a 
necessidade de coordenação das diversas equipas do promotor, 
quando estejam em causa ensaios multicêntricos, que ocorrem 
simultaneamente em diversos Estados-Membros). 
 
Em face desta complexidade, e dado que toda a informação do 
ensaio clínico já se encontra plenamente centralizada no CTIS, 
salientamos a importância de se assegurar que os procedimentos 
adicionais não representem uma duplicação na divulgação desta 
informação e, consequentemente, um peso burocrático 
adicional para o promotor. 

Artigo 29.º 

Regulamentação 

Sem comentários 

Artigo 30.º  
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Ensaios clínicos mononacionais 

Para os ensaios clínicos realizados em 
centros exclusivamente situados em 
território nacional, por portaria do 
membro do Governo responsável pela 
área da saúde, são fixados prazos mais 
curtos que os prazos máximos fixados 
no Regulamento. 

É constatado que a presente Proposta de Lei não define prazos 
para esta tipologia de ensaios. 

 

Considera-se muito importante para a promoção da Investigação 
Clínica em Portugal, o estabelecimento de prazos 
significativamente mais curtos para a avaliação dos pedidos de 
autorização de ensaios clínicos (e respetivas alterações) que 
decorrem exclusivamente em centros de investigação nacionais. 
Uma portaria ou um regulamento sobre este conjunto de ensaios 
clínicos teria um impacto científico e económico muito 
importante. 

Artigo 31.º 

Centros de Ensaios clínicos 

Sem comentários 

Artigo 32.º 

Direito subidiário 

Sem comentários 

Artigo 33.º 

Direito transitório 

Sem comentários 

Artigo 34.º 

Norma revogatória 

Sem comentários 

Artigo 35.º 

Entrada em vigor 

Sem comentários 
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