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Lisboa, 24 de janeiro de 2025 

 

Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª 

 

A apresentação da presente proposta de Lei, de acordo com os documentos disponibilizados, é fundamentada com 
base no seguinte: “De acordo com Embora o Regulamento (UE) n.º 536/2014 do Parlamento e do Conselho, de 16 
de abril de 2014, seja obrigatório e diretamente aplicável em todos os Estados-Membros, é necessário assegurar a 
sua execução na ordem jurídica interna, regulando as matérias em que o mesmo concede margem de conformação, 
pelo que a iniciativa agora apresentada vem propor a aprovação de um diploma relativo aos ensaios clínicos de 
medicamentos para uso humano, e a alteração da redação dos n.os 1, 3 e 4 e a revogação do n.º 2 do artigo 1.º, da 
Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, artigo este que até à data nunca sofreu modificações.” 

A Lei n. º 16/XVI/1.ª procede, à alteração à lei da investigação clínica, aprovada pela Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, 
a qual já foi alvo de duas alterações anteriores, pelas Leis n.ºs 73/2015, de 27 de julho, e 49/2018, de 14 de agosto. 

Pela análise da presente proposta de Lei, não levantam quaisquer considerandos os artigos 1º, 2º, 3º, 4º, 5º, 6º, e 
7º, decorrentes da matéria já legislada pela Lei n.º 21/2014, de 16 de abril- Lei da Investigação Clínica- e pela 
transposição do Regulamento (UE) n.º 536/2014 do Parlamento e do Conselho, de 16 de abril de 2014. 

O artigo 8º, relativo à Proteção dos sujeitos do ensaio e consentimento esclarecido, aplicam o disposto no 
Regulamento e reforçam aspetos já elencados na Lei da Investigação Clínica, pelos seus artigos 3º, 5º e 6º, 
dignidade e direitos fundamentais da pessoa humana, avaliação de riscos e benefícios, condições mínimas de 
proteção dos participantes. A redação do artigo 9º da presente proposta reforça a clareza e inequivocamente o 
respeito pela vontade do participante menor com idade inferior a 16 anos, que seja capaz de formar uma opinião e 
avaliar as informações dadas, estipulando que, para além do consentimento esclarecido do seu representante 
legal, deve também ser obtido o seu assentimento para participar no ensaio clínico. Vem também reforçar a 
necessidade de, quando no decurso do ensaio clínico, o menor atinja a maioridade, antes da continuação da sua 
participação, seja obtido o consentimento esclarecido por escrito. Na sua redação o artigo 10º- ensaios clínicos 
em sujeitos maiores incapazes de prestar consentimento esclarecido- remete para o artigo 31º do Regulamento, 
que define as condições em que estes sujeitos podem participar em ensaios clínicos, e que figura a proteção e 
segurança do sujeito do ensaio, pelo que, reveste-se de natureza fundamental e em nada conflituante com a Lei n.º 
21/2014, de 16 de abril. 

O Regulamento (UE) n.º 536/2014, no seu artigo 30º introduz o consentimento esclarecido em ensaios clínicos por 
grupo, aplicável a ensaios clínicos realizados apenas num Estado- Membro, e a possibilidade de o investigador 
poder obter consentimento esclarecido por meio simplificado. A presente proposta de Lei, assegura que este 
princípio é plasmado para o território nacional, definindo as condições que terão de ser satisfeitas. Esta medida 
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sem colocar em causa o primado e a segurança da pessoa humana que participa num ensaio clínico, vem introduzir 
uma maior simplificação de processo e uma maior agilidade de recrutamento, sendo aplicável no caso de um 
ensaio clínico com mínima intervenção, em que os medicamentos experimentais são utilizados de acordo com a 
AIM e não sejam realizadas quaisquer intervenções para além do tratamento padrão, entendendo-se, portanto, 
como uma medida com impacto positivo potencial. Todavia, o Regulamento (UE) n.º 536/2014, ainda no artigo 30º, 
nº 3, alínea a) remete para o seguinte: “O meio simplificado de obtenção do consentimento esclarecido respeita a 
legislação do Estado-Membro em causa”, considerando-se importante que a presente proposta de lei, defina na 
sua redação de forma inequívoca, quais os meios aceites para o efeito. 

De referir que a presente proposta Lei nº16/XVI/1ª, é omissa relativamente a ensaios clínicos em grávidas e 
lactantes e ensaios clínicos de emergência, os quais são contemplados pelo Regulamento (UE) n.º 536/2014, no 
artigo 33º, e que, pela sua importância e criticidade, carecem de redação na proposta em causa. Nestes últimos, 
poderão encontrar-se os ensaios em pessoas que devido a uma situação clínica repentina de perigo de vida ou outra 
situação grave, não possam dar o consentimento esclarecido prévio, nem receber informações prévias. 
Recordemo-nos igualmente das emergências pandémicas e da necessidade imperiosa de realizar ensaios clínicos 
em situações e contextos francamente desafiantes. 

O artigo 12º da presente proposta relativo à responsabilidade e compensação por danos, correspondente ao artigo 
15º na Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, refere que o promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro específico 
destinado a cobrir a responsabilidade civil, adequada à natureza e à extensão do risco decorrente do ensaio, exceto 
se for dispensado nos termos da presente lei; ora, a proposta Lei nº16/XVI/1ª, introduz e explicita de forma clara e 
inequívoca os termos em que tal pode aplicar-se, leia-se ensaio clínico com mínima intervenção, e mediante a 
apresentação de uma declaração de seguro de responsabilidade civil, que cubra os danos em causa. 

Artigo 13.º- Medicamentos experimentais, outros medicamentos e procedimentos sem custos para o sujeito do 
ensaio- não introduz alterações ao plasmado na Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, na sua redação mais atual, 
explicitando de forma clara que medicamentos experimentais, medicamentos auxiliares, dispositivos médicos 
utilizados para a administração destes, custos das consultas e exames complementares de diagnóstico, cuja 
necessidade decorra do ensaio clínico e que sejam adicionais à prática clínica normal, são fornecidos 
gratuitamente, sob responsabilidade do promotor, ao sujeito do ensaio clínico. 

Salvaguarda-se, no entanto, que, a interpretação do que constitui “adicionais à prática clínica normal” pode ser 
dúbia e introduzindo variabilidade de centro para centro, ou entre investigadores, nunca devendo ficar ao critério do 
promotor, e idealmente devendo constituir- se como matéria regulável e isenta de qualquer dúvida. 

A Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, previa que “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.”; a presente Lei nº16/XVI/1ª, no seu 
artigo 14º, não anulando e mantendo os mesmos pressupostos e obrigações, ao invés do termo comercialização, 
introduz uma alteração substancial muito importante que se prende com a “efetiva introdução no setor da 
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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”. Reforça-se esta necessidade, pois o 
facto de o medicamento obter AIM em Portugal e estar comercializado, não significa que já tenha concluído a 
avaliação prévia no caso dos medicamentos hospitalares, ou obtido o reembolso no caso de medicamentos em 
ambulatório sujeitos a receita médica, e consequentemente esteja assegurado o acesso ao mesmo em Instituições 
do Serviço Nacional de Saúde. 

A Lei n.º 21/2014, de 16 de abril, no artigo 12º legisla que compete ao centro de estudo clínico, definir os requisitos 
de aprovação dos contratos financeiros, disponibilizando um acordo modelo. O Regulamento (UE) n.º 536/2014, 
no ponto P do Anexo I, define apenas que deverá existir uma descrição sucinta do financiamento do ensaio clínico, 
todas as informações relativas a transações financeiras e compensações pagas deverão ser apresentadas e que 
deverá ser fornecida uma descrição de qualquer outro acordo entre o promotor e o centro de ensaio. A presente 
proposta de Lei nº16/XVI/1ª, por sua vez, refere que “O promotor, celebra com o centro de ensaio clínico um 
contrato, que integra as disposições financeiras e outras a que se refere o ponto P do anexo I ao Regulamento”. Esta 
redação aparentemente retira, por omissão, do centro de ensaio a obrigatoriedade de definir os requisitos da 
aprovação, bem como de disponibilizar um acordo. Ainda assim, e por dualidade de interpretação, neste âmbito o 
que acontece, é existirem simultaneamente um Acordo de estudo fornecido pelo Promotor e um Acordo Financeiro 
fornecido pelo Centro, este último, regra geral, introduzido pelo Promotor, como um Anexo ao Acordo de Estudo 
elaborado pelo Promotor, em que existe duplicação de muita informação, e traduzindo-se em maior morosidade 
processual, atrasos nos tempos de aprovação nas Instituições e ineficiência de ambos os lados. Aproveitando o 
momento do trabalho que está em curso, traduzido na presente proposta de Lei nº16/XVI/1ª, seria uma 
oportunidade única para introduzir reformulação na matéria dos Acordos e/ou Contratos, que fosse indutora de 
maior eficiência, celeridade e desburocratização, com impacto nos tempos de aprovação e ativação dos centros 
de ensaio e desde logo no tempo para recrutamento e cumprimento das taxas de recrutamento, resultando em 
maior atratividade para ensaios clínicos, desde logo criando um modelo único de Acordo em Portugal, que 
congregue os requisitos a serem cumpridos pelo Promotor e pelo Centro, e que substitua a multiplicidade de 
Acordos que existem, dependentes de cada Promotor e/ou CRO e de cada Centro. 

Considera-se o artigo 19º facilitador e provido de mais-valia para o processo de autorização do ensaio clínico e em 
consonância com o artigo 26º do Regulamento (UE) n.º 536/2014. Não subsistem outros aspetos a detalhar. 

De destacar a relevância do CAPÍTULO X- artigo 26º, em matéria de taxas que isenta do pagamento de taxas, os 
ensaios clínicos de natureza não comercial e aqueles em que o promotor seja o investigador, o que se considera 
claramente um incentivo à promoção da investigação académica e da iniciativa do investigador, que atualmente 
ainda representa menos de 10%, quando se compara o número total de ensaios clínicos em que o Promotor é de 
natureza não comercial e comercial. 

Considera-se que a presente proposta é omissa relativamente a dois aspetos particularmente relevantes em 
matéria de ensaios clínicos e face à crescente complexidade que estes assumem, e que se prende com a figura do 
Coordenador de Estudo no que respeita ao acesso a dados do sujeito do ensaio e a figura do Data Entry. 



                                                                                                                                    
 

   

Parque de Saúde de Lisboa,                                                                                                                 

Av. do Brasil, Nº 53 - Edifício Principal 

1749-002 LISBOA * PORTUGAL  
 

 

 +351 21 800 89 48 

+351 91 578 07 96 

secretariado@apah.pt 

www.apah.pt 

 

 

No que respeita o primeiro ponto, em particular para a observância da Proteção de dados pessoais, em 
conformidade com o Regulamento (CE) n.o 45/2001, os centros de ensaio têm- se deparado com inúmeros 
desafios e impossibilidade no que se refere a permitir que os Coordenadores de Estudo acedam diretamente aos 
dados dos Registos Clínicos Eletrónicos, dado que os sistemas de informação em questão não permitem assegurar 
estrita e unicamente o acesso somente a dados do sujeito do ensaio, sendo esse acesso assegurado via o 
Investigador, o que em inúmeras circunstâncias tem sido gerador de atraso na introdução de dados em CRF e não 
cumprimento dos prazos de resposta a questões ou discrepâncias nos dados registados (“queries”). A figura do 
Coordenador de Estudo está bem definida e é determinante na gestão administrativa do ensaio e não dissociável 
de alguns aspetos clínicos, leia-se o documento orientador da CEIC publicado em 13/12/2013. Neste ponto seria 
crucial definir a criação de um perfil específico para o Coordenador de Estudo, à semelhança do que aconteceu 
com outros profissionais de saúde não médicos. Recorde-se por exemplo o caso do SClinico, software que permite 
aos profissionais de saúde registar e consultar a informação clínica dos utentes, integrando dados de diversas 
fontes e áreas. Este sistema de informação, desenvolvido pela SPMS, de acordo com a informação disponibilizada 
no site da SPMS: “O SClínico insere-se na estratégia definida pelo Ministério da Saúde para a área de informatização 
clínica do SNS, que prevê a uniformização dos procedimentos dos registos clínicos, de forma a garantir a 
normalização da informação.”, poderia permitir customizar a nível nacional os dados a que os Coordenadores de 
Estudo poderiam aceder, assegurando a proteção dos dados do sujeito do ensaio e assegurando o não acesso a 
dados de utentes que não sejam participantes em ensaios clínicos. 

Adicionalmente, a presente proposta também não faz qualquer referência acerca da possibilidade de as 
Instituições recorrerem a Data Entry, decorrente das dificuldades das instituições ao nível da gestão de recursos 
internos afetos às atividades de investigação clínica. O documento orientador da CEIC publicado em 2 de dezembro 
de 2024, emana os princípios orientadores para o recurso a Data Entry externos, inclusive pagos pelo Promotor. 
Pela sensibilidade e criticidade desta matéria, considera-se que seria o momento adequado para rever, incorporar 
e legislar em prol do rigor, transparência, isenção e respeito pelas Leis aplicáveis, nomeadamente em matéria de 
Proteção de Dados e por forma a capitalizar o potencial que Portugal encerra para ensaios clínicos. 

Em suma, a presente proposta de Lei nº16/XVI/1ª, constitui um importante instrumento para a execução do 
Regulamento (UE) n.º 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, no ordenamento 
jurídico interno, e à atualização da Lei n.º 21/2014, de 16 de abril que aprova a Lei da Investigação Clínica, contudo 
seria muito desejável que de forma clara e inequívoca se pronunciasse nas seguintes matérias: 

• Acordo/Contrato: Modelo único 
• Coordenador de Estudo: Perfil de acesso a dados do sujeito do ensaio 
• Data Entry: condições a cumprir por parte do Promotor e Centro de Ensaio. 
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Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª 

 

A apresentação da presente proposta de Lei, visa garantir o cumprimento dos Regulamentos n. º 2017/745 e do 
Regulamento n. º 2017/746 no ordenamento jurídico nacional. 

A análise da presente proposta de Lei nº17/XVI/1ª, nos seus artigos 1º, 2º, 3º, 4º, 5º, 6º, 7º, 8º, 9º, 10º, 11º, não 
levantam considerações. 

A presente proposta de Lei nº17/XVI/1ª no seu artigo 12º- Fornecimento gratuito e uso compassivo-, refere que de 
forma clara e inequívoca que: “Os dispositivos experimentais, os acessórios de dispositivos médicos, e demais 
dispositivos necessários à sua utilização, bem como os dispositivos comparadores, os medicamentos a 
administrar, os custos das consultas e tratamentos, e dos meios complementares de diagnóstico e terapêutica, 
são fornecidos gratuitamente pelo promotor, sem prejuízo de compensações adicionais a estabelecer no contrato, 
quando: 

a) A sua utilização decorra do protocolo de investigação clínica aprovado e seja adicional à prática clínica 
estabelecida ou corrente para cada centro de investigação clínica em concreto; 

b) Ainda não ostentem marcação CE; 

c) Apesar de ostentarem marcação CE sejam estudados para uma finalidade diferente, nova população, 
novos materiais ou alterações no desenho em relação ao previsto na avaliação da conformidade; 

d) Apesar de ostentarem marcação CE sejam utilizados na recolha de dados adicionais relevantes para a 
caraterização do seu desempenho e segurança, estejam no limiar de eventuais finalidades diferentes ou 
subpopulações específicas.”. 

Ora, à semelhança do explanado neste ponto para a proposta de Lei nº16/XVI/1ª, importa que o “adicional à prática 
clínica estabelecida ou corrente para cada centro de investigação clínica” seja determinado tendo em consideração 
o definido como prática clínica estabelecida ou corrente, por estrutura da Instituição idónea e supra Estudo de 
Investigação, nomeadamente a Comissão de Dispositivos Médicos ou outra que se entenda equiparável. Não 
subsistem outros aspetos a detalhar. 

Relativamente ao artigo 13º e 27º, subsistem os comentários já apresentados no âmbito da análise da proposta de 
Lei nº16/XVI/1ª, i.e., a criação de um Modelo Único de Contrato a vigorar em Portugal. 

Relativamente ao artigo 14º e 28º- Rastreabilidade, armazenamento, devolução e destruição dos dispositivos 
experimentais-, sugere-se que, à semelhança do que acontece com o medicamento experimental, seja indicado de 
forma clara e explícita a Unidade/Estrutura responsável por assegurar estas ações. O termo “centro de 
investigação” é demasiado lato. 
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No caso da presente proposta encontra-se também omissa as matérias relacionadas com o acesso a dados do 
Participante, pelo Coordenador de Estudo e a figura do Data Entry, aplicando-se o já explanado a propósito da 
análise da proposta de Lei nº16/XVI/1ª. 

No caso de Estudos com Dispositivos Médicos (DM), assume especial relevo, em matéria de Confidencialidade e 
Proteção de Dados do Participante, legislar a presença de representante do Promotor aquando da utilização do DM 
pela Equipa de Investigação, seja para formação e treino destes, ou para monitorizar a correta utilização do DM. 

Em suma, a presente proposta de Lei nº16/XVI/1ª, constitui um importante instrumento para a execução dos 
Regulamentos n. º 2017/745 e do Regulamento n. º 2017/746, contudo seria muito desejável que de forma clara e 
inequívoca se pronunciasse nas seguintes matérias: 

• Acordo/Contrato: Modelo único 
• Coordenador de Estudo: Perfil de acesso a dados do Participante 
• Data Entry: condições a cumprir por parte do Promotor e Centro de Ensaio 
• Presença de representante do Promotor aquando da utilização do DM. 

 

 


