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

Assunto: Apreciação das Propostas de Lei n.º 16/XVI/1.ª (GOV) e n.º 17/XVI/1.ª (GOV) 

Parecer: 

As Propostas de Lei n.º 16/XVI/1.ª (GOV) e n.º 17/XVI/1.ª (GOV) visam harmonizar a legislação 
nacional com os regulamentos europeus que regem a investigação clínica, nomeadamente: 

• Regulamento (UE) 536/2014, de 16 de abril de 2014, relativo à investigação clínica 
com medicamentos, em vigor desde 31 de janeiro de 2022; 

• Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, referente a dispositivos médicos 
(MDR), aplicável desde 26 de maio de 2021; 

• Regulamento (UE) 2017/746, de 5 de abril de 2017, que regula dispositivos médicos 
para diagnóstico in vitro (IVDR), em vigor desde 26 de maio de 2022. 

Estes regulamentos estabelecem um quadro normativo que visa uniformizar e simplificar os 
procedimentos de autorização e supervisão dos estudos clínicos, reforçando a segurança, 
transparência, proteção dos participantes, qualidade dos dados clínicos e rastreabilidade dos 
produtos experimentais, numa abordagem baseada no risco. 

Consideramos relevante a introdução do conceito de vulnerabilidade de contexto nos recitais 
do Regulamento de Medicamentos, conforme a Diretriz ICH E6(R3) para Boas Práticas Clínicas 
e a última versão da Declaração de Helsínquia. Esse conceito reconhece que qualquer 
indivíduo pode ser considerado vulnerável dependendo do seu contexto económico e social. 

Aspetos a considerar nas Propostas de Lei: 

1. Atraso na publicação 
o Dada a discrepância temporal entre a aprovação e a entrada em vigor dos 

regulamentos europeus, é fundamental que a legislação nacional seja 
promulgada com celeridade para evitar lacunas regulatórias. 

2. Estudos de iniciativa do investigador 
o Destacamos a isenção de taxas para estudos de iniciativa do investigador, 

medida já prevista na legislação portuguesa. No entanto, entendemos que o 
legislador poderia ter sido mais ambicioso ao contemplar incentivos adicionais, 
tais como: 

▪ Apoio às instituições de acolhimento; 
▪ Formação contínua para investigadores; 
▪ Garantia de acesso a recursos essenciais (exames, medicamentos, 

dispositivos médicos); 
▪ Diferenciação entre estudos verdadeiramente conduzidos por 

investigadores e aqueles que não se enquadram nesse conceito. 
3. Consideração marginal das instituições de saúde 

o As unidades de saúde do SNS são tratadas de forma periférica nestas 
propostas, ignorando-se a relevância da sua estrutura, dos seus profissionais e 
dos seus doentes para a viabilização dos ensaios clínicos. 

o O legislador demonstra falta de reconhecimento institucional ao: 

1. Não conferir às instituições de saúde um papel central nas entidades 
envolvidas; 



2. Não assegurar que a aceitação da realização de estudos clínicos seja 
precedida de uma avaliação ética e científica rigorosa, à semelhança 
do processo de Consentimento Livre e Esclarecido. 

4. Assentimento de adolescentes com 16 anos 
o Defendemos que, nesta faixa etária, deve ser exigido consentimento 

informado, exceto nos casos de incapacidade de compreensão do processo. 
5. Investigação clínica em populações vulneráveis institucionalizadas 

o A inclusão de participantes institucionalizados unicamente com base no 
potencial benefício clínico levanta preocupações éticas relevantes. Os ensaios 
clínicos, por natureza, envolvem incertezas quanto a benefícios e riscos, pelo 
que expor estas populações sem garantias adicionais pode resultar em 
vulnerabilidade duplicada. 

o Propomos que, além da aprovação pela Comissão de Ética da instituição de 
acolhimento, seja demonstrado que o estudo não poderia ser realizado em 
populações não vulneráveis. 

6. Ensaios clínicos por grupos ("Cluster Clinical Trials") 
o Esta modalidade, introduzida pela legislação europeia, avalia intervenções a 

nível populacional e não individual. 
o Defendemos que, mesmo isentando o consentimento individual, deve ser 

obtida autorização a nível populacional, através da consulta a representantes 
comunitários (autarcas, associações locais). 

7. Isenção de seguro para ensaios clínicos com mínima intervenção 
o Ainda que envolvam medicamentos já autorizados, deve ser garantida a 

presunção de causalidade para eventos adversos no primeiro ano após o 
ensaio, cabendo ao promotor a prova em contrário. 

8. Acesso continuado a medicamentos experimentais 
o Saudamos a possibilidade de continuidade do tratamento com o medicamento 

experimental para os doentes que dele beneficiem, mediante decisão do 
médico assistente/investigador. No entanto, alertamos que, em determinados 
ensaios clínicos, a implementação desta medida poderá ser complexa devido à 
necessidade de manter a confidencialidade dos dados até ao encerramento do 
estudo. 

9. Omissão de compromissos legislativos prévios 
o Registamos a ausência de implementação de compromissos legislativos 

previamente assumidos, nomeadamente: 
▪ Lei de Investigação Clínica (Lei n.º 21/2014, de 16 de abril), ainda não 

plenamente aplicada; 
▪ Decreto-Lei das Comissões de Ética (Decreto-Lei n.º 80/2018, de 15 

de outubro), que previa a criação da Rede Nacional das Comissões de 
Ética para a Saúde (RNCES) e do Registo Nacional de Estudos Clínicos 
(RNEC). 

o A operacionalização destes instrumentos contribuiria significativamente para 
fortalecer a ética na investigação clínica e tornar mais visível a investigação 
realizada em Portugal. 

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) 

 


