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Antes de maio de 2004 
DL 97/94 de 9 de abril

Diretiva 2001/20/EC
Lei 46/2004          Lei 21/2014

Regulamento EU nº 536/2014 

Ensaios Clínicos Notificados / 
Legislação Nacional

Sem harmonização UE

Primeiro passo na harmonização 
mas ainda demasiadas 

especificidades nacionais

Harmonização e avaliação conjunta 
de ensaios multinacionais 

Submissão única
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✓ Regulamento foi adotado pelo Parlamento Europeu em abril de 2014 e publicado em maio de 2014. 
✓ Desenvolvimento complexo de Sistema de Informação de Ensaios Clínicos (CTIS). 
✓ Aplicável seis meses após a publicação Jornal Oficial da União Europeia.  

✓ Período máximo de transição de 3 anos após data de aplicação do Regulamento – data de aplicação 31-01-
2022; obrigatório para novos EC após 30-01-2023 

✓ Período de transição termina a 30-01-2025 
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4000 - 6000 ensaios clínicos para transitar na UE para o CTR

 Até setembro tinham transitado 242 ensaios clínicos na EU
 (KPIs monitoring the European clinical trial environment)  website ACT EU

Em PT estima-se que 250 a 300 ensaios clínicos necessitem de transitar para CTR

 Até ao final outubro tinham transitado 20 ECs

Por forma a simplificar e agilizar todo o processo de transição de ensaios clínicos:
• Modulo específico de Q&A da Comissão Europeia
• Orientações CTCG  

https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/documents_en
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/documents_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-07/transition_ct_dir-reg_guidance_en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/HMA_joint/00-_About_HMA/03-Working_Groups/CTCG/2023_09_CTCG_Best_Practice_Guide_for_sponsors.pdf
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Circulares informativas INFARMED, IP – transição de 
ensaios clínicos  

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/circulares?p_p_id=paginasagregadoras_WAR_paginasagregadorasportlet&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_paginasagregadoras_WAR_paginasagregadorasportlet_javax.portlet.action=advanceSearch&_paginasagregadoras_WAR_paginasagregadorasportlet_selectedOrderBy=createDate
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/circulares?p_p_id=paginasagregadoras_WAR_paginasagregadorasportlet&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_paginasagregadoras_WAR_paginasagregadorasportlet_javax.portlet.action=advanceSearch&_paginasagregadoras_WAR_paginasagregadorasportlet_selectedOrderBy=createDate
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Website EMA  - Link

Website EMA - Link
Website EMA – Treino Modulo 23  - Transitional 
trials

https://www.ema.europa.eu/en/events/clinical-trials-information-system-webinar-second-year-transition
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/training-support/clinical-trials-information-system-ctis-online-training-modules#common-functionalities-for-all-registered-users-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/training-support/clinical-trials-information-system-ctis-online-training-modules#common-functionalities-for-all-registered-users-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/training-support/clinical-trials-information-system-ctis-online-training-modules#common-functionalities-for-all-registered-users-section
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Em que consiste a transição de ensaios clínicos da CTD-LIC para o CTR?

o Este é um processo administrativo que prevê transpor ensaios clínicos do enquadramento regulamentar 
CTD-LIC -CTR, e em que são reduzidos ao mínimo os requisitos para cumprimento de CTR.

o Pacote mínimo de informação já Autorizada ao abrigo anterior regime regulamentar submetido no CTIS 
não carecendo de reavaliação. 

  
Quais os ensaios clínicos que deverão transitar para CTR?

o Ensaios clínicos autorizados ao abrigo CTD-LIC, com pelo menos um centro de investigação ativo após 30 de 
janeiro de 2025
o Centro ativo – significa que a ultima visita do último participante, ou outros procedimentos do estudo 

especificados no protocolo (p. ex  seguimento de longo termo) está prevista ocorrer após 30 de janeiro 2025
o   Ensaios clínicos concluídos nacionalmente ao abrigo CTD-LIC, sem centros ativos nacionalmente após 30 janeiro 

de 2025 não necessitam de ser transitados em Portugal, ainda que o estudo não tenha conclusão global após essa 
data.



Transição dos Ensaios Clínicos: CTD/LIC – CTR
Enquadramento regulamentar

Quais os requisitos a cumprir?

o Apenas ensaios clínicos em curso, sem alterações substanciais em avaliação em qualquer EM, podem ser 
âmbito de processo de transição para CTR

o É responsabilidade do Promotor o cumprimento dos requisitos para transição de ensaios clínicos 
estabelecidos na Orientação CE e orientação do CTCG e declarar este cumprimento no requerimento do 
ensaio clínico/Template CTCG Anexo requerimento.

o Pacote de documentos para transição:
o Parte I – últimas versões autorizadas ao abrigo CTD-LIC dos seguintes documentos:

✓ Protocolo
✓ Brochura do Investigador
✓ Dossier do Medicamento Experimental 
✓ Declarações de boas práticas de fabrico aplicáveis (p. ex. QP, GMP)
✓ Documentos relativos a medicamentos não experimentais (med auxiliares ao abrigo CTR ) 

o Parte II – últimas versões autorizadas de documento de informação ao doente e consentimento
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Quais a modificações introduzidas na última atualização da norma orientadora CTCG?

i) É aceitável incluir, no pedido de autorização de ensaio clínico para transição, versões consolidadas da Brochura do 
Investigador (BI) e/ou do Dossier do Medicamento Experimental (DME), não previamente harmonizadas ao abrigo da 
Diretiva 2001/20 de 04 de abril (na versão anterior esta premissa somente era aplicável ao protocolo);

ii) Se a primeira alteração substancial submetida após a transição do ensaio clínico for uma alteração substancial 
múltipla (p. ex. uma alteração substancial à BI ou DME, aplicável em simultâneo em vários ensaios clínicos), a 
atualização do pedido em linha com os requisitos do Regulamento acontecerá na alteração substancial seguinte.

Quanto tempo é esperado para autorização de ensaio clínico de transição?

Trata-se de um procedimento expedito que se estima em 22 dias caso não exista pedido de elementos (RFI)
- 10 dias validação (caso não seja realizado RFI)
- 7 dias de avaliação (caso não haja necessidade de avaliação)
- 5 dias para decisão  
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Obrigado!
ensaios.clínicos@infarmed.pt

https://twitter.com/INFARMED_IP

http://www.linkedin.com/company/infarmed

www.infarmed.pt
http://m.infarmed.pt
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