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Exma. Sra. Presidente Comissão Parlamentar da Saúde 

Prof. Doutora Ana Abrunhosa, 

 

Na qualidade de Presidente da Comissão de Ética para a Investigação Clínica (CEIC), Professora Doutora Helena 

Canhão, e tal como solicitado envio parecer desta Comissão relativamente à Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª (GOV) 

– «Regulamenta os ensaios clínicos de medicamentos para uso humano» e Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª (GOV) 

– «Estabelece um novo quadro regulamentar de investigação clínica e os respetivos estudos de desempenho». 

 

A CEIC analisou atentamente as duas propostas e de uma forma geral revemo-nos no conteúdo das mesmas. A 

CEIC realizou uma reunião de trabalho com o INFARMED, I.P. a propósito deste tema, e consideramos estar 

alinhados e emprenhados em tornar o nosso país atrativo para a realização de ensaios clínicos alicerçado no rigor 

ético e científico. Gostaríamos de aproveitar esta oportunidade para alertar para um ponto, igualmente partilhado 

com o INFARMED, I.P. que consideramos que devia estar previsto nas propostas apresentadas e que passo a 

explicar: 

 

O artigo 35.º do Regulamento (UE) n.º 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014 

estabelece, de forma inovadora, os termos em que podem ser realizados ensaios clínicos em situações de 

emergência. 

 

Permite-se a possibilidade de inclusão de doentes em ensaios clínicos em situações de emergência,  sem 

obtenção prévia do consentimento informado para nele participar, desde que cumpridas certas exigências, e 

impõe-se a obrigatoriedade de prestar todas as informações e obtenção do consentimento esclarecido, logo que 

possível, ao próprio doente ou ao representante legalmente autorizado, para a continuação da participação do 

sujeito no ensaio clínico.  

 

Este regime é diretamente aplicável, porém a Proposta de Lei n.º 16/XVI/1.ª ignora completamente o problema. 

 



 
 
Assim, apesar de tal não ser impeditivo da aplicação do regime do artigo 35.º do Regulamento, seria importante, 

pela novidade e importância da matéria, que a lei nacional fizesse referência ao tema, ajustando o direito do 

Regulamento às especificidades nacionais e, sobretudo, colocando cautelas adicionais: 

 

 - Necessidade de ausência de terapêutica ou intervenção comprovadamente segura e eficaz; 

 - Perspetiva de riscos mínimos e de benefício superior efetivo do próprio; 

- Impossibilidade de realização da investigação em causa em doentes capazes de consentir em tempo 

útil. 

 

A verificação destas três condições deverá ficar na esfera da Comissão de Ética Competente (CEC) que aprovou 

o estudo clínico e considerou aceitável a inclusão de participantes sem consentimento prévio à sua inclusão. 

 

Esta posição está em conformidade com o Parecer Conjunto CEIC / CNECV de março de 2024 sobre o tema. 

 

 

 

 

 

Presidente da 

COMISSÃO DE ÉTICA PARA A INVESTIGAÇÃO CLÍNICA 

 

 

Professora Doutora Helena Canhão


