
Parecer da Sociedade de Ciências Médicas de Lisboa sobre as Propostas de Lei n.º 16/XVI/1.ª 
e n.º 17/XVI/1.ª 
 
Este parecer responde à solicitação da Senhora Presidente da Comissão Parlamentar de 
Saúde, Professora Doutora Ana Abrunhosa, com o objeMvo de analisar as Propostas de Lei n.º 
16/XVI/1.ª e n.º 17/XVI/1.ª, que regulam, respeMvamente, os ensaios clínicos de 
medicamentos para uso humano e a invesMgação clínica e os estudos de desempenho de 
disposiMvos médicos. 
 
Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª - Ensaios Clínicos de Medicamentos para Uso Humano 
 
A Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª visa assegurar a transposição do Regulamento (UE) n.º 
536/2014 para a ordem jurídica interna, regulando os ensaios clínicos e a invesMgação clínica 
em Portugal. De forma geral, a proposta está bem estruturada e representa uma clara 
melhoria em relação à legislação anterior. 
 
No entanto, alguns pontos merecem o nosso comentário e sugestão de revisão e potencial 
melhoria: 
 

1. CompeMMvidade Cien`fica e Industrial 
Os ensaios clínicos e a invesMgação clínica são domínios de compeMMvidade cien`fica 
e industrial. A proposta de lei poderia explorar de forma mais explícita a possibilidade 
de reduzir os tempos obrigatórios de resposta das autoridades competentes, visando 
aumentar a compeMMvidade de Portugal como desMno para a realização de ensaios 
clínicos. Em um contexto europeu globalizado, a agilidade e rapidez nas respostas 
podem ser um fator críMco para atrair mais ensaios clínicos e invesMmentos. 
 

2. Delegação de Funções pela CEIC 
No ArMgo 4.º, parágrafo 5, a proposta de lei prevê a possibilidade de a Comissão de 
ÉMca para a InvesMgação Clínica (CEIC) delegar funções a outra Comissão de ÉMca 
integrada na Rede Nacional das Comissões de ÉMca para a Saúde. Entendemos que tal 
delegação deve ser limitada a situações pontuais ou parciais, e não de forma global, 
sendo idenMficável o caráter parcial da delegação de competências. 

 
3. ConsenMmento de Menores em Ensaios Clínicos 

O ArMgo 9.º da proposta aborda o consenMmento informado para menores em 
ensaios clínicos, mas não contempla a situação dos menores com limitações 



cogniMvas ou de compreensão. Tais menores podem beneficiar de parMcipar em 
estudos, mesmo que não sejam capazes de fornecer consenMmento nos formatos 
previstos. A proposta deve ser revista para incluir disposições que permitam a inclusão 
desses menores, garanMndo o princípio da proteção e o interesse superior da criança. 

 
4. Imputação de Danos à Saúde do ParMcipante 

O parágrafo 4 do ArMgo 12.º prevê que os danos à saúde do sujeito do ensaio, 
ocorridos durante o ensaio clínico e no ano subsequente, sejam presumidos como 
causados pelo ensaio. No entanto, essa disposição não se encontra explicitamente no 
Regulamento Europeu (536/2014) e carece de uma base clínica e cien`fica sólida. A 
imputação automáMca de danos, independentemente da avaliação da causalidade, 
pode limitar a atraMvidade de Portugal para ensaios clínicos, especialmente em 
ensaios com doentes de doenças graves e de progressão rápida (ex.: doenças 
oncológicas ou degeneraMvas), em que pode haver um agravamento clínico durante 
ou após o estudo. Uma possível alternaMva seria definir um mecanismo específico 
para a avaliação da causalidade, em colaboração com a farmacovigilância do 
INFARMED, de forma a permiMr uma análise mais precisa da causalidade e evitar 
generalizações imprecisas. 

 
5. Omissão quanto à Publicitação dos Ensaios 

A proposta de lei não contempla regras claras sobre a publicitação dos ensaios clínicos 
e a divulgação de informações aos potenciais parMcipantes. A transparência e o direito 
à informação são aspectos cruciais em ensaios clínicos. Sugere-se que a legislação 
inclua requisitos específicos para a divulgação dos ensaios e sobre como as 
informações devem ser acessíveis aos potenciais parMcipantes. 

 
Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª - InvesMgação Clínica e Estudos de Desempenho de DisposiMvos 
Médicos 
 
A Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª estabelece um quadro regulamentar para a invesMgação 
clínica e o estudo de desempenho de disposiMvos médicos, alinhando-se com os 
Regulamentos Europeus (UE) 2017/745 e 2017/746, que visam garanMr a segurança e a 
eficácia desses disposiMvos. 
Embora a proposta esteja bem redigida e represente um passo importante na área do 
desenvolvimento e avaliação da eficácia e segurança dos disposiMvos médicos, alguns pontos 
merecem o nosso comentário e sugestão de revisão: 
 

1. Clareza no Título da Proposta de Lei 
O `tulo da proposta de lei deveria ser mais explícito, mencionando claramente que se 
refere a estudos de desempenho de disposiMvos médicos. 

 
2. Delegação de Competências pela CEIC 

Tal como na Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª, o ArMgo 3.º prevê a delegação de 
competências da CEIC em avaliações pontuais. É fundamental que a delegação seja 
explicitada quanto à sua natureza restrita, e não de forma generalizada. 

 



3. ConsenMmento de Menores em Estudos Clínicos e de DisposiMvos Médicos 
O ArMgo 10.º da proposta aborda o consenMmento informado para menores em 
ensaios clínicos, mas não contempla a situação dos menores com limitações 
cogniMvas ou de compreensão. Tais menores podem beneficiar de parMcipar em 
estudos, mesmo que não sejam capazes de fornecer consenMmento informado no 
formato definido. A proposta deve ser revista para incluir disposições que permitam a 
inclusão desses menores, garanMndo o princípio da proteção e o interesse superior da 
criança. 

 
4. ConsenMmento em Estudos de Desempenho de DisposiMvos Médicos 

Similar ao ArMgo 10.º, o ArMgo 24.º trata do consenMmento de menores para estudos 
de desempenho de disposiMvos médicos. A proposta deveria ser mais inclusiva, 
permiMndo que menores com limitações cogniMvas possam parMcipar de estudos, 
com salvaguardas apropriadas para garanMr a sua proteção. 
 

5. Omissão quanto à ReuMlização de DisposiMvos Médicos 
O ArMgo 14.º não aborda questões relacionadas à possibilidade de reuMlização de 
disposiMvos médicos. A reuMlização de disposiMvos médicos é uma questão crucial 
tanto em termos de segurança dos pacientes quanto na gestão dos recursos de saúde. 
A proposta de lei deve ser revista para incluir regulamentações específicas sobre a 
reuMlização, especialmente para disposiMvos de uso único. 
 

6. Omissão quanto à Publicitação dos Ensaios 
Tal como na Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª, esta proposta também é omissa no que 
diz respeito às regras de publicitação dos ensaios e à informação aos parMcipantes. 
Recomendamos que a proposta inclua disposições claras para garanMr que os estudos 
sejam devidamente publicitados e que os potenciais parMcipantes tenham acesso 
completo à informação necessária antes de decidirem parMcipar. 

 
Conclusão 
 
As propostas de lei n.º 16/XVI/1.ª e n.º 17/XVI/1.ª representam avanços importantes na 
regulamentação dos ensaios clínicos e da invesMgação clínica em Portugal. Contudo, há 
aspectos que podem ser revistos, especialmente no que se refere à compeMMvidade da 
invesMgação clínica, à clareza nos processos de delegação de competências, à inclusão de 
menores com limitações cogniMvas e à transparência na publicitação dos ensaios. 
 


