Propostade Lei n.° .

PL 94/XXV /2025

2025.10.22

Exposi¢ido de Motivos

A 6 de setembro de 2024, por iniciativa do XXIV Governo Constitucional, deu entrada na
Assembleia da Repiiblica a Proposta de Lei n.° 16/XVI/1.%, com vista 2 aprovagio de um
regime juridico aplicavel 2 realizagio de ensaios clinicos com medicamentos para uso
humano. A proposta visava assegurar a execugdo, no ordenamento juridico nacional, do
Regulamento (UE) n.° 536/2014, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de
2014, estabelecendo as entidades competentes, as tespetivas competéncias, bem como o

quadro normativo complementar necessario a sua aplicagio.

Apesar de a proposta tet sido objeto de aprovagio na genrealidade, o seu processo legislativo
ficou interrompido na sequéncia da dissolugio da Assembleia da Republica.
Impde-se, assim, retomar este percurso legislativo essencial 4 consolidagio de um quadro
notmativo moderno, transparente e seguto no dominio dos ensaios clinicos com
medicamentos, garantindo simultaneamente a protegdo dos direitos dos participantes e a

promogio da investigagio biomédica de qualidade em Portugal.

O Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Patlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril
de 2014 (Regulamento) estabelece um enquadramento favorivel a realizagio de ensaios
clinicos, de acotdo com elevados padrdes de protegio dos direitos, seguranca, dignidade e
bem-estar do sujeito do ensaio clinico de medicamentos para uso humano, bem como ao
nivel da produgio de dados fidveis e robustos, agilizacio da avaliagio de ensaios clinicos nos
Estados-Membros da Uniso Europeia, redugio da burocracia e melhoria da transpaténcia no
recrutamento dos sujeitos que participam nos ensaios, e dos resultados dos referidos ensaios

clinicos.
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Nio obstante o Regulamento ser obrigatoério e diretamente aplicavel em todos os Estados-
Membros, torna-se necessrio assegurar a sua execugio na ordem juridica interna, regulando

as matérias em que o mesmo concede margem de conformagao.

Em particular, impotta determinar, no dmbito nacional, as entidades competentes para
efeitos do disposto no Regulamento e, bem assim, determinar as suas competéncias.

Em termos complementates, cabe ainda, dentro dos limites do Regulamento, estabelecer
requisitos adicionais em matéria de protegio de sujeitos de ensaios clinicos e consentimento
esclarecido, e definit o quadro sancionatério aplicivel.

Pretende-se, desta forma, assegurar o pleno cumptimento do Regulamento no ordenamento
juridico nacional.

Foram ouvidos o Conselho de Reitores das Universidades Portuguesas, a Sociedade das
Ciéncias Médicas, a Associacio Portuguesa dos Administradotes Hospitalares, a Ordem dos
Médicos, a2 Ordem dos Médicos Dentistas, 2 Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos
Bidlogos, a2 Ordem dos Enfermeiros, a AICIB-Agencia de Investigagio Clinica e Inovagao
Biomédica, a Apifarma-Associagio Portuguesa da Indistria Farmacéutica, a Health Cluster
Portugal, e 2 P-BIO - Associagio Portuguesa de Bioindusttia.

Assim:

Nos tetmos da alinea 4) do n.° 1 do artigo 197.° da Constitui¢io, o Governo apresenta 2

Assembleia da Republica a seguinte proposta de lei:

CAPITULO I
Disposigdes gerais
Artigo 1.°
Objeto
1- A presente lei tem por objeto assegurar a execucio, na ordem jutidica interna, do
Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 16 de abril

de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano.
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2 - A presente lei procede, ainda, a terceira alteragio 4 lei da investigacio clinica, aprovada
pela Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, alterada pelas Leis n.°s 73/2015, de 27 de julho, e
49/2018, de 14 de agosto.

Artigo 2.°
Regime dos ensaios clinicos

1- A realizacio dos ensaios clinicos de medicamentos pata uso humano aplica-se o disposto
no Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
abril de 2014 (Regulamento), e na presente let.

2 - Os ensaios clinicos de medicamentos pata uso humano estio sujeitos a autorizagao
prévia por parte do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Satde, I. P. INFARMED, 1. P.), ap6s a avaliagio técnico-cientifica e ética do pedido

de ensaio clinico, nos termos previstos no Regulamento e na presente lei.

Artigo 3.°

Definigoes

Para efeitos da presente lei aplicam-se as defini¢des constantes do artigo 2. do Regulamento.
CAPITULO II
Entidades e procedimentos

Artigo 4.°

Entidades

1- O INFARMED, LP. é a entidade responsavel pela aplicagio do Regulamento e € o

ponto de contacto nacional pata os efeitos previstos no artigo 83.” do Regulamento.

2- A Comissio de Etica para a Investigagio Clinica (CEIC) é a comissio de ética pata os

efeitos previstos no Regulamento, sem prejuizo do disposto no n.° 5.
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Pela avaliacio técnico-cientifica e ética das pattes I e II do relatério de avaliagio de
ensaios clinicos, prevista nos artigos 6.° e 7.° do Regulamento, e 2 avaliacdo de pedidos
de autorizacio de alteragio substancial, prevista nos artigos 18.°, 20.° e 22.° do

Regulamento, sio responsaveis:

a) O INFARMED, L P., no que respeita a avaliago técnico-cientifica da parte I do

relatério de avaliagio;

b) A CEIC no que se refere 3 avaliagio dos aspetos éticos da parte I do relatétio de
avaliagio, ptevistos nas alineas 4), 4) e ¢) do n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento, e

no que respeita a parte II do relatério de avaliagao.

O INFARMED, I P., é a entidade responsavel pela consolidacio das avaliagoes
teferidas no nimero anterior relativas a aspetos abrangidos pela parte I do relatério de
avaliacio e respetivas alteracdes substanciais, de forma a dar cumptimento 2os

procedimentos e prazos previstos no artigo 6.° do Regulamento.

A CEIC pode, observado o disposto no artigo 9.° do Regulamento, designat uma das
comissdes de ética, previstas no Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro, e que
integram a Rede Nacional das ComissGes de Etica pata a Satde, para proceder i

avaliagdo prevista na alinea 4) do n.” 3.

O INFARMED, I. P, e a CEIC estabelecem as formas de articulagio necessarias ao

cumptimento dos prazos e procedimentos previstos no Regulamento.
Artigo 5.°
Apresentagio de pedido, validagio e avaliagao

Os pedidos no ambito dos procedimentos previstos no Regulamento sio realizados

através do portal da Unido Europeia, previsto no seu artigo 80.°.
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2 - OINFARMED, L P., ouvida a CEIC, valida a conformidade da instrugdo do pedido de

autorizacio de ensaio clinico e conclut:

9
)

Se o ensaio clinico é abrangido pelo dmbito de aplicagio do Regulamento, e,

Se o dossié do pedido estd completo nos termos do anexo I ao Regulamento,
tendo igualmente em consideragdo a validagio efetuada pela CEIC, no que se
refere aos elementos constantes do referido anexo relevantes para o relatério de

avaliacio previsto no attigo 7.° do Regulamento.

3 - Para efeitos do disposto na alinea b) do niimero antetior, a CEIC valida a conformidade

da instrugio do pedido de ensaio clinico no que diz respeito as secgoes K, L MN,O,

P e R do anexo I a0 Regulamento.

4 - Concluindo-se que o dossié do pedido esti completo, € avaliada a conformidade do

dossié com os aspetos técnico-cientificos e éticos previstos nos artigos 6.° e 7.° do

Regulamento.

5- No caso de se tratar de um pedido de autotizagio de uma alteragio substancial, a

conformidade com o anexo II 20 Regulamento ¢ validada nos termos seguintes:

9

b)

Se a alteracio substancial respeitar a um aspeto abrangido pela parte I do relatotio
de avaliacio, a validagio é efetuada pelo INFARMED, I. P., nos termos previstos
no artigo 17.° do Regulamento;

Se 2 alteragio substancial respeitar a um aspeto abrangido pela parte II do relatotio
de avaliacio, a validagio é efetuada pela CEIC, nos termos do attigo 20.° do

Regulamento;

Se a alteracio substancial respeitar s pattes I e II do relatério de avaliagido, o
INFARMED, 1. P., valida a sua conformidade com base na validagao de natuteza
vinculativa efetuada pela CEIC no que se refere aos aspetos abrangidos pela parte

I1, nos termos do artigo 21.° do Regulamento.
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Concluindo-se que o dossié do pedido de autorizagio de alteracio substancial estd
completo, o processo ¢ avaliado pelas entidades competentes, de acordo com o disposto

nos artigos 18.%, 20.°, 21.° e 22.° do Regulamento, consoante aplicavel.

Atrtigo 6.°

Decisdo
O INFARMED, I P., é a entidade responsavel pela decisio relativa aos pedidos de
autorizagio de ensaios clinicos, nos tetmos previstos no artigo 8.° do Regulamento e

pela decisio relativa 2os pedidos de autotizagao de alteragio substancial, previstas no

Regulamento.

A decisio relativa a um pedido de autotizagio de ensaio clinico tem como fundamento
os resultados da avaliacio técnico-cientifica e ética, e considera o parecer vinculativo da

CEIC.

A decisio relativa 3 autorizacio de alteracio substancial, prevista nos artigos 19.° € 23.°
do Regulamento, tem como fundamento os resultados da avaliagdo técnico-cientifica e
ética, prevista respetivamente nos artigos 18.°, 21.° e 22.° do Regulamento, e considera
o parecer vinculativo da CEIC na patte em que esta é responsivel pela referida avaliagio,

nos termos do n.° 3 do artigo 4.°.

A decisio telativa 2 autorizacio de alteracio substancial, prevista no artigo 20.° do

Regulamento cotresponde 20 patecer vinculativo da avaliagio efetuada pela CEIC.

Das decisdes referidas no presente attigo cabe impugnagao administrativa, pot recutso
tutelar, para o membro do Govetno responsavel pela area da satide, bem como reagio

contenciosa, nos termos gerais de direito.
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Artigo 7.°
Medidas corretivas
1- Quando existirem razdes objetivas para considerar que deixaram de estar preenchidas
as condigdes em que se fundamentou a autorizagio pata realizagio do ensaio clinico, o
INFARMED, I. P., pode, pot sua iniciativa ou a pedido da CEIC, nos termos do artigo

77.° do Regulamento, suspender ou revogat a autotizagao para a realizagio de um ensaio

clinico ou exigir a0 promotot a alteragio de qualquer aspeto do ensaio clinico.
2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, o INFARMED, I. P.:

a) Consulta previamente a CEIC, nos casos previstos no artigo 5.° que sejam da

competéncia desta entidade;

4) Comunica 2 CEIC a decisio de aplicagio da medida cottetiva, nos restantes

Casos.
CAPITULO III
Protecio dos sujeitos do ensaio e consentimento esclarecido
Artigo 8.°
Protegdo dos sujeitos do ensaio e consentimento esclarecido

1- Para além do disposto no Regulamento quanto a protegio dos sujeitos do ensaio e 20
consentimento esclarecido, a participagio de sujeitos no ensaio clinico obsetva o

disposto no presente capitulo.

2 - Para efeitos do disposto no Regulamento e na presente lei o representante legalmente
autorizado é uma pessoa singular ou coletiva, uma entidade ou um organismo que tem
poderes para dar o consentimento esclarecido em nome de um sujeito incapaz ou de um

menot, de acordo com a legislacao em vigor.
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Artigo 9.°
Ensaios clinicos em menotes

A realizacio de ensaios clinicos em menores deve respeitar a vontade destes em
participat.
No caso de menor com idade igual ou supetior a 16 anos, a sua participagdo s6 pode

ocorrer se, para além do consentimento esclarecido do seu reptesentante legalmente

autorizado, for obtido o seu assentimento.

Para efeitos do disposto no n.° 1, sempre que o menor, ainda que com menos de 16
anos, seja capaz de formar uma opinido e avaliar a informagio que lhe é prestada, deve
ser obtido, independentemente da forma, o seu assentimento, para além do

consentimento esclarecido do seu representante legal.

O consentimento esclarecido e o assentimento referidos nos nimeros anteriores podem

ser revogados a todo o tempo, sem prejuizo para o menot.

O disposto nos numeros anteriores € também aplicavel para efeitos do disposto na alinea

a) do n.° 2 do artigo 35.” do Regulamento.

Sempre que, no decurso do ensaio clinico, o menot atinja os 16 anos de idade, deve
antes que este possa continuar a sua participagio no ensaio, obter-se o seu assentimento,
o qual deve obrigatoriamente revestir a forma escrita, sem prejuizo de se manter valido

o consentimento do seu representante legalmente autorizado.

Sempre que, no decurso do ensaio clinico, o menot atinja 2 maioridade, deve obtet-se
exptessamente o seu consentimento esclarecido que obrigatotiamente deve revestir a
forma escrita antes que este possa continuar a sua participagao no ensaio, n0s termos

ptevistos no n.° 3 do artigo 32.° do Regulamento.
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Um menor sujeito a medida de acolhimento ou a medida institucional, nos termos da
legislagio, ndo pode set sujeito de um ensaio clinico, salvo se da nio participagao no

ensaio resultar um potencial prejuizo ou desvantagem para o0 menor.

As circunstincias referidas no nimero anterior devem ser atestadas pelo médico

assistente.

Artigo 10.°
Ensaios clinicos em sujeitos maiotes incapazes de prestar consentimento
esclarecido
Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, no caso de sujeitos maiores incapazes de
prestar consentimento esclarecido, que nio tenham dado, nem recusado dat, o seu
consentimento esclarecido antes do inicio da sua incapacidade, o ensaio clinico apenas

pode ser realizado, nos termos e condi¢es previstas no artigo 31.° do Regulamento.

O ensaio clinico nio pode set realizado em sujeito maior incapaz de prestar
consentimento esclarecido que se encontte em acolhimento institucional, nos termos da
legislacio, salvo se da nio participagio no ensaio resultar um potencial prejuizo ou

desvantagem para o mesmo.

Nas circunstancias referidas no numero anterior, o consentimento esclarecido por patte

do seu representante legalmente autorizado € prestado em articulagdo com o meédico

assistente.
Artigo 11.°
Consentimento esclarecido de ensaios clinicos por grupos

Sem prejuizo do disposto na presente lei e no Regulamento quanto ao consentimento
esclarecido, quando o ensaio clinico se realizar exclusivamente em Portugal, o
investigador pode obtet consentimento esclarecido por meio simplificado, nos termos
do 1n.° 2 do artigo 30.° do Regulamento, desde que se encontrem reunidas as condi¢des

previstas nos n.°s 3 e 4 do mesmo artigo.
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A CEIC deve emitir parecer sobre a proposta do promotor relativa & obtencio de

consentimento esclarecido através de um meio simplificado conforme previsto no

numero anterior.
Artigo 12.°
Responsabilidade e compensagio por danos

O promotort e o investigador respondem, de forma solidaria e independentemente de
culpa, pelos danos patrimoniais e nio patrimoniais que o ensaio clinico cause 20 sujeito

do ensaio.

O promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro destinado a cobrit a
responsabilidade civil referida no niimero anterior, adequada 2 natureza e a extensio do

risco.

O promotor de ensaio clinico com minima intervengio pode ser dispensado pela CEIC
de contratar o seguro de responsabilidade civil especifico referido no nimero anterior,
caso apresente uma declaragio de seguro de responsabilidade civil que cubra os danos

previstos no n.° 1.

Os danos que afetem a satide do sujeito do ensaio durante a realizagio do ensaio clinico
e no ano seguinte 2 conclusio da sua participagdo presumem-se causados pelo ensaio

clinico.

A avaliagio efetuada pelo INFARMED, I. P., ou pela CEIC ndo constitui causa de

exclusio ou de limitagio da responsabilidade prevista no presente artigo.

O disposto no Regulamento e na presente lei ndo constitui fundamento para eximit o
ptomotot, o investigador, os membros da respetiva equipa de investigagdo ou o centto
de ensaio clinico das formas de responsabilidade disciplinar, civil, contraordenacional

ou penal estabelecidas na lei.

10
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Artigo 13.°

Medicamentos expetimentais, outros medicamentos € procedimentos sem custos

pata o sujeito do ensaio

Os medicamentos expetimentais, os medicamentos auxiliates e os dispositivos médicos
utilizados para a administragio destes, bem como os custos das consultas e exames
complementares de diagnéstico, cuja necessidade de utilizagio decotra apenas da pratica
clinica prevista para a realizagio do ensaio clinico e que sejam adicionais 4 pratica clinica
normal, sio fornecidos gratuitamente, sob tesponsabilidade do promotor, ao sujeito do
ensaio clinico, nos termos do disposto no artigo 92.° do Regulamento, sem prejuizo de

compensacoes adicionais a estabelecet no contrato.
Artigo 14.°
Continuagio de tratamento apos o ensaio

1- Apbs a conclusio do ensaio clinico, ou seja, na sequéncia do termo da participagio pelo
sujeito no ensaio, os medicamentos e os dispositivos médicos utilizados para a respetiva
administragio a que se refete o artigo antetior devem ser disponibilizados gratuitamente
a0 sujeito do ensaio, sob responsabilidade do promotot, desde que e enquanto o
investigador considere indispensivel a continuagio da sua utilizacio pelo sujeito do

ensaio e ndo existam alternativas terapéuticas de eficicia e seguranga equipariveis.

2- A obrigacio do promotor de disponibilizar gratuitamente o medicamento a0 sujeito do
ensaio, e os dispositivos médicos para a respetiva administracao, de acotdo com o
previsto no nimero antetior, mantém-se até a sua efetiva introducido no setor da
distribuicio e 4 garantia do seu acesso nos estabelecimentos do Setvigo Nacional de
Satde, nos termos a definir através de pottaria do membro do Governo responsavel

pela 4rea da satde, no prazo de 30 dias apés a entrada em vigor da presente lei.

3 - Para efeitos do disposto no n.° 1, o investigador deve:

11
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4) Obter o consentimento esclarecido do sujeito do ensaio ou do seu representante

legalmente autorizado;

b) FElaborar um relatério clinico justificativo da necessidade de continuagio do
tratamento;

¢) Comunicar ao INFARMED, I. P., 2 CEIC e a0 responsavel pela unidade de satide,

no prazo maximo de um més, a continuagio do tratamento, bem como da

administra¢io do medicamento;

d) Notificar o INFARMED, L P., das reagses e dos acontecimentos adversos que

ocorram no decurso da administracio do medicamento.

4 - Para os ensaios ja autotizados apds a entrada em vigor da presente lei, aplica-se, quanto
ao disposto no ptesente artigo, os termos e condigbes previstos e adotados

para continuagio de tratamento apés o ensaio, a data da autorizagio dos mesmos.
CAPITULO IV
Contrato
Artigo 15.°
Contrato

1- O promotor celebra com o centro de ensaio clinico um contrato, que integra as
disposigdes financeiras e outras a que se refere o ponto P do anexo I a0 Regulamento,
que integtam o pedido e sdo objeto de avaliagio e de aprovagao no ambito do

procedimento de autorizagdo do ensaio.

2- O contrato que contemple os termos e condi¢des referidas no nimero antetiot, pode
ser formalizado antes, durante ou imediatamente apds a notificagio ao promotor da
decisio de autorizacio do ensaio clinico, sé podendo, no entanto, e em qualquer caso,
produzir os seus efeitos, ap6s a notificagio de decisao de autorizagio de realizagao do

ensaio clinico.

12
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O INFARMED, LP., em articulagio com a CEIC, pode divulgar orientagdes quanto ao

que se refere o n.° 1.

E aplicivel, quanto a remuneragio do investigadot, o disposto no artigo 14.° da Lei

n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redagio atual.

CAPITULOV
Medicamentos experimentais ¢ medicamentos auxiliares
Azrtigo 16.°
Autotizagio de fabrico e importagio
O fabrico e importagio de medicamentos experimentais estio sujeitos 2 titularidade de
uma autotizagio emitida pelas entidades competentes da Unido Europeia, nos termos
ptevistos no artigo 61.° do Regulamento.
Exceciona-se do disposto no nimero anterior as operagdes de fabrico previstas no n.°
5 do attigo 61.° do Regulamento, sendo os requisitos técnicos a que devem obedecer

estas operagdes estabelecidos por portaria do membro do Governo responsivel pela

area da satide, no prazo de 30 dias ap6s a entrada em vigor da presente lei.

A autotizacio de importagio ou fabrico de medicamentos hemoderivados,
estupefacientes ou psicotrépicos trege-se por disposigSes especificas aplicaveis 2a
autotizacio de fabrico, importacio e exportagio destes medicamentos.

Artigo 17.°

Rastreabilidade, armazenamento, devolugio e destrui¢io de medicamentos

experimentais

Nos centros de ensaios clinicos, os medicamentos expetimentais bem como os
medicamentos auxiliates nio autorizados devem ser armazenados, devolvidos ou
destruidos em termos que garantam a respetiva rastreabilidade, nos termos previstos 00

artigo 51.° do Regulamento.

13
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Para efeitos do disposto no nimero anterior, o responsivel pelo circuito do
medicamento deve manter registos e confirmagio da rece¢do, do armazenamento, da
preparagio, da dispensa, da recolha e da devolugio, bem como da destruicio dos
medicamentos experimentais e dos medicamentos auxiliates ndo autorizados,

garantindo a respetiva rastreabilidade.

As informacgdes pertinentes relativas a rastreabilidade, armazenamento, devolugio e
destruicio dos medicamentos devem constar do dossié de pedido de autorizagio do

ensaio clinico.
CAPITULO VI
Avaliagio de informagdes de seguranga
Artigo 18.°
Avaliagio de informagdes de seguranga

O INFARMED, I. P., avalia as notificagdes de suspeitas de reagoes adversas graves e
inesperadas, de acordo com o artigo 42.° do Regulamento, e o relatério anual de

seguranga do medicamento experimental, de acordo com o artigo 43.° do Regulamento.

O INFARMED, I P., avalia as infracdes graves, os acontecimentos inesperados e as
medidas de seguranca urgentes de que seja notificado de acordo com os attigos 52.°

53.° e 54.° do Regulamento.

CAPITULO VII
Requisitos linguisticos
Artigo 19.°
Idioma
Os documentos que integram o dossié do pedido de autorizagio de ensaio clinico, bem
como os correspondentes documentos que integtam o dossié do pedido de autorizagio
de alteracio substancial sio redigidos em lingua portuguesa ou em lingua inglesa, sem

ptejuizo do disposto nos nimeros seguintes.

14
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2 - Os documentos destinados aos participantes referidos nos pontos K e L do anexo I a0
Regulamento, e ainda a sinopse prevista no ponto D.24 do anexo I 20 Regulamento e o
resumo dos tesultados dos ensaios clinicos para leigos, sio redigidos em lingua

portuguesa, salvo em casos excecionais devidamente justificados e com a aprovagio da

CEIC.

3. As informacdes constantes dos rétulos dos medicamentos experimentais e dos
medicamentos auxiliares, previstas nos artigos 66.° a 68.° do Regulamento, sao redigidas
em lingua pottuguesa, podendo ser redigidos em lingua inglesa nos casos em que os
medicamentos expetimentais ou auxiliates sejam administrados no local do ensaio e nio

sejam manuseados pelos sujeitos do ensaio.
CAPITULO VIII
Fiscalizagdo e controlo
Artigo 20.°
Entidade competente para a fiscalizagao

1- Compete a0 INFARMED, 1. P, a fiscalizagido e o controlo do cumptimento das
disposi¢des constantes da presente lei e do Regulamento, sem prejuizo das competéncias

atribuidas pot lei a outras entidades.
2 - A fiscalizacio do INFARMED, L. P., abrange:

a) Todos os estabelecimentos, institui¢des, unidades ou locais de saude, publicos,

ptivados ou do setor social, onde o ensaio se realize;

b) O local concreto de fabrico, importagio ou exportagio do medicamento

expetimental e dos medicamentos auxiliares;

¢) Os laboratérios onde sio realizados meios complementares de diagnéstico e

terapéutica;
d) As instalagbes do promotot;
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¢) Qualquer local ou estabelecimento relacionado com o ensaio clinico cuja inspegio

seja considerada necessaria.

As autoridades competentes de paises tetceitos que pretendam realizar inspegdes de
boas praticas clinicas em territétio nacional estio sujeitas 20 dever de notificagio ao

INFARMED, I. P..

Cabe a0 promotor informar a autotidade competente desse pais terceito da obtigagio a

que se refere o numero anteriot.

As inspegdes sio realizadas em nome da Uniio Europeia, em articulagio com as
instincias internacionais competentes, por iniciativa do INFARMED, L P., ou a

requetimento da Comissio Europeia.

O INFARMED, I. P., credencia os seus trabalhadores para efeitos do disposto no n.°
1.

CAPITULO IX
Infragbes, sangdes e coimas
Artigo 21.°
Contraordenacgbes

Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar, civil e das san¢es ou medidas
administrativas a cuja aplicagio houver lugat, constitui contraordenagio a infracdo as

disposicdes previstas no Regulamento e na presente lei, nos tetmos dos nimeros
seguintes.
Sio sancionadas com coimas de € 500 a € 50 000, no caso de pessoas singulares, ou de

€ 5000 a € 750 000, no caso de pessoas coletivas:

a) A realizacio de ensaio clinico sem autorizagio ou aprovagao, consoante o caso, ou
em desconformidade com os termos em que a autotiza¢io ou a aprovagao foi

concedida, em violagio do disposto nos attigos 4.° ou 15.° do Regulamento;
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O incumprimento das normas e principios de boas praticas clinicas, previstos na

presente lei e no Regulamento;

O incumprimento de qualquer das obtigagdes de notificagdo previstas nos artigos

36.° ou 37.° do Regulamento;

O incumprimento da obrigacio de notificagio prevista no artigo 38.° do

Regulamento, bem como a incompletude do seu contetido;

O incumprimento dos deveres de monitorizagio previstos no artigo 48.° do

Regulamento;

O incumprimento da obrigacio de notificacio das infracdes graves a que se refere

o artigo 52.° do Regulamento;

O incumprimento da obrigacio de notificagdo de acontecimentos inesperados a

que se refete o artigo 53.° do Regulamento;

O incumprimento das obtigagdes de implementagio das medidas de seguranca
urgentes, bem como de informagio aos Estados Membros, a que se refere o artigo

54.° do Regulamento;

O incumprimento das obtigacdes de notificagio ou apresentagio dos telatorios a

que se referem os artigos 42.° e 43.° do Regulamento;

O incumprimento do dever de utilizagio de medicamentos auxiliares autotizados,

quando exigivel, nos tetmos do disposto no artigo 59.° do Regulamento;

&) O incumprimento do disposto no artigo 19.° na presente lei quanto ao idioma

)

utilizado na documentagio ou rotulagem;

O incumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 15.° da presente lei quanto 2

celebracio de contrato com contetido desconforme com a autotizagao;

7) O incumprimento do disposto nos attigos 13.° e 14.° da presente lei quanto ao

fornecimento gratuito de medicamentos ou procedimentos;
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) O incumprimento do disposto no artigo 12.° quanto a realizagio de ensaio sem
seguro de responsabilidade civil ou com seguro desconforme com a avaliacdo

realizada no ambito do ensaio clinico autorizado.

3 - A tentativa e a negligéncia sio puniveis, sendo os montantes miximos e minimos das

coimas reduzidos a metade dos valores fixados no nimero antetiot.
Artigo 22.°
Sangdes acessorias

Pela pritica das contraordenagdes previstas no artigo anterior pode ser aplicada, em funcio
da gravidade da infragio e da culpa, nos termos do regime getal das contraordenagdes, a
sancio acesséria de suspensio ou de intetdigio de tealizagio de ensaios clinicos pelo petiodo

maximo de dois anos.
Artigo 23.°
Processo de contraordenaciao
1- A instrugio dos procedimentos de contraordenagio cabe ao INFARMED, LP.

2- A aplicagio das coimas previstas na presente lei compete 20 6rgio maximo do

INFARMED, LP.
Artigo 24.°
Produto das coimas
O produto das coimas é distribuido da seguinte forma:
a) 60 % para o Estado;

b) 40 % para o INFARMED, LP.
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Artigo 25.°
Responsabilidade

Pela pratica das contraordenacdes previstas na presente lei podem ser responsabilizadas
pessoas singulares, pessoas coletivas, independentemente da regularidade da sua

constituicio, bem como sociedades ou associages sem personalidade juridica.

As pessoas coletivas ou equiparadas, nos tetmos do disposto no niimero anteriot, siao
responsaveis pelas contraotdenages previstas na presente lei quando os factos tiverem

sido praticados pelos seus érgios no exercicio das suas fungdes.

Os titulares dos 6tgaos das pessoas coletivas e entidades equiparadas incotrrem na sangao
ptevista para a pessoa coletiva ou equiparada, especialmente atenuada, quando,
conhecendo ou devendo conhecer a pritica da infracio, nio adotem as medidas
adequadas para lhes por termo imediatamente, a ndo ser que sangio mais grave lhes

caiba pot forca de outra disposigio legal.
CAPITULO X
Taxas
Artigo 26.°
Taxas

Os procedimentos inerentes & avaliagio dos pedidos de ensaios clinicos e dos pedidos
de alteracdes substanciais estio sujeitos ao pagamento de taxas, a cobrar pelo
INFARMED, L.P., cujos montantes sio fixados por portaria dos membtos do Governo
responsaveis pelas 4reas das finangas e da saide, no prazo de 30 dias apds a entrada em

vigor da presente lei.

O produto das taxas referidas no nimetro anterior constitui receita ptépria do

INFARMED, I.P.
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3 - Os ensaios clinicos de natureza nio cometcial, bem como os ensaios clinicos em que o

promotor seja o investigadot, estio isentos do pagamento das taxas referidas no n.° 1.

CAPITULO XI
Alteragdes legislativas
Artigo 27.°

Alteragio a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril

O artigo 1.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua tedagio atual, passa a ter a seguinte

redagio:

«Artigo 1.°

[.]

A presente lei regula a investigagio clinica, considerada como todo o estudo
sistematico destinado a descobrir ou a vetificar a distribui¢io ou o efeito de
fatores de saide, de estados ou resultados em satide, de processos de saude
ou de doenca, do desempenho e, ou, seguranca de intetven¢des ou da

prestagdo de cuidados de saide, salvo o disposto no n.° 4.
[Revogads).

O disposto na presente lei nio prejudica a aplicagio do Regulamento (UE)
2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016,
relativo 2 protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento
de dados pessoais e a livre circulagio desses dados, bem como da legislagao

nacional relativa 4 protegio de dados pessoais que seja aplicivel.

A presente lei ndo se aplica:
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A realizacio de ensaios clinicos de medicamentos para uso humano,
que se rege pelo disposto no Regulamento (UE) n.° 536/2014 do
Patlamento e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano, e pelo diploma préprio
que assegura a execu¢do, na ordem juridica interna, das obrigagSes

decortentes desse regulamento;

A tealizacio da investigagio clinica de dispositivos médicos, que se
rege pelo disposto no Regulamento (UE) 2017/745 do Patlamento e
do Conselho, de 5 de abril de 2017, alterado pelo Regulamento (UE)
2020/561, do Patlamento e do Conselho de 23 de abril de 2020, e
pelo Regulamento (UE) 2023/607, do Parlamento e do Conselho, de
15 de marco de 2023, e pelo diploma proprio que assegura a execugao,
na ordem juridica interna, das obrigagdes decorrentes desse

regulamento;

Ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro, que se rege pelo disposto no Regulamento (UE) 2017/746
do Patlamento e do Conselho, de 5 de abril de 2017, alterado pelo
Regulamento (UE) 2022/112, do Parlamento e do Consetho, de 25
de janeiro de 2022 e pelo Regulamento (UE) 2023/607, do
Patlamento e do Conselho, de 15 de margo de 2023, e pelo diploma
préprio que assegura a execugdo, na ordem juridica intetna, das

obrigacdes decorrentes desse regulamento.»
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CAPITULO XII
Disposi¢des complementares, transitorias e finais
Artigo 28.°
Registo Nacional de Estudos Clinicos

1- Sem prejuizo do disposto no Regulamento quanto ao funcionamento do pottal e da base
de dados da Uniio Europeia, designada Clinical Trials Information System (CTIS), o
INFARMED, 1. P., deve promover a respetiva articulagio com o Registo Nacional de
Estudos Clinicos, de forma a garantit a atualizacio da informagio e a divulgacio
integrada dos estudos clinicos, incluindo os ensaios clinicos de medicamentos para uso

humano.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anteriot, serdo definidas pelo INFARMED, 1. P.,
as informacGes relevantes a tecother junto do CTIS, bem como dos promototes e
centros de ensaio, e ainda as informagdes a partilhar entre as entidades envolvidas nos

ensaios e as que devem ser difundidas publicamente.
Artigo 29.°
Regulamenta¢io

Sem prejuizo dos atos de execugio e atos delegados previstos no Regulamento, ao
INFARMED, I. P, em articulacio com a CEIC, compete adotar, definir e divulgar as
disposicdes necessitias 4 regulamentagio ou aplicagio da presente lei e do Regulamento,
nomeadamente sob a forma de deliberagdes, circulates ou documentos orientadores
necessitios i sua aplicabilidade, através de informagao divulgada em permanéncia nos seus

sitios na Internet, sem prejuizo da utilizagio de outras formas de comunicagio 2a0s

interessados.
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Artigo 30.°
Ensaios clinicos mononacionais

Podem ser fixados prazos mais curtos que 0os prazos maximos fixados no Regulamento pata
os ensaios clinicos realizados em centros exclusivamente situados em tertitétio nacional

através de portaria do membro do Govemno responsavel pela drea da satde.
Artigo 31.°
Centros de Ensaios clinicos

O Ministério da Satide adota, promove e implementa as medidas necessatias a dotar os
centros de ensaios clinicos nas unidades do Servico Nacional de Saude, dos instrumentos
especificos de gestio j4 previstos em lei, designadamente através da constitui¢io dos Centros
de Investigagio Clinica como associagdes sem fins lucrativos, dotadas de autonomia

financeira e de gestio, e na constituigio de centros de responsabilidade integrada.
Artigo 32.°
Direito subsidiario
Em tudo quando nio se encontra previsto no presente regime aplica-se subsidiatiamente o

Regime Geral do Ilicito de Mera Ordenagio Social, aprovado pelo Decteto-Lei n.” 433 /82,

de 27 de outubro, na sua redagio atual.
Artigo 33.°
Diteito transitorio

Enquanto nio for publicada a portatia a que se refere o n.° 1 do artigo 26.°, aplica-se o

disposto na Portatia n.° 63/2015, de 5 de margo.

Artigo 34.°
Norama revogatoria

E tevogado o n.° 2 do artigo 1.° da Lei n.” 21 /2014, de 16 de abril, na sua redagio atual.
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Artigo 35.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor 30 dias apds a sua publicagio.
Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 22 de outubro de 2025

O Primeiro-Ministro
|

O Ministro dos Assuntos Parlamentares

A P T

A Ministra da Saude

Atk St ==
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