N.° 46
— 06-03-2026

ASSEMBLEIA DA REPUBLICA
Lei n.° 9/2026, de 6 de margo

Sumario: Regula os ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e altera a lei da investigagao
clinica.

Regula os ensaios clinicos de medicamentos para uso humano
e altera a lei da investigacao clinica

A Assembleia da Republica decreta, nos termos da alinea c¢) do artigo 161.° da Constituicao,
0 seguinte:

CAPITULO |

Disposigoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

1 — A presente lei assegura a execugao, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE) n.° 536/2014
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014 (Regulamento), relativo aos ensaios cli-
nicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE.

2 — A presente lei procede, ainda, a terceira alteragao a lei da investigagao clinica, aprovada pela Lei
n.° 21/2014, de 16 de abril, alterada pelas Leis n.>*73/2015, de 27 de julho, e 49/2018, de 14 de agosto.
Artigo 2.°
Regime dos ensaios clinicos

1 — A realizaco dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano aplica-se o disposto
no Regulamento e na presente lei.

2 — Os ensaios clinicos de medicamentos para uso humano estao sujeitos a autorizagao prévia por
parte do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, IP (INFARMED, IP),
apos a avaliagao técnico-cientifica e ética do pedido de ensaio clinico, nos termos previstos no Regu-
lamento e na presente lei.

Artigo 3.°
Defini¢oes

Para efeitos da presente lei aplicam-se as definicbes constantes do artigo 2.° do Regulamento.

CAPITULO I

Entidades e procedimentos

Artigo 4.°
Entidades

1 — O INFARMED, IP, é a entidade responsavel pela aplicagao do Regulamento e é o ponto de
contacto nacional para os efeitos previstos no artigo 83.° do Regulamento.

2 — A Comissao de Etica para a Investigagao Clinica (CEIC) é a comissao de ética a que se refere
a alinea 11) do n.° 2 do artigo 2.° do Regulamento, sem prejuizo do disposto no n.° 5.
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3 — Saoresponsaveis pela avaliagao técnico-cientifica e ética das partes 1 e Il do relatério de ava-
liacao de ensaios clinicos, prevista nos artigos 6.° e 7.° do Regulamento, e pela avaliagao de pedidos
de autorizagao de alteragao substancial, prevista nos artigos 18.°, 20.° e 22.° do Regulamento:

a) O INFARMED, IP, no que respeita a avaliagao técnico-cientifica da parte I do relatério de avaliagao;

b) A CEIC no que se refere a avaliagao dos aspetos éticos da parte | do relatério de avaliagao,
previstos nas alineas a), b) e ) do n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento, e no que respeita a parte 11 do
relatério de avaliagao.

4 — O INFARMED, IP, é a entidade responsavel pela consolidacao das avaliagbes referidas no
numero anterior, relativas a aspetos abrangidos pela parte 1 do relatério de avaliagao e respetivas alte-
ragoes substanciais, de forma a dar cumprimento aos procedimentos e prazos previstos no artigo 6.°
do Regulamento.

5 — A CEIC pode, observado o disposto no artigo 9.° do Regulamento, designar uma das comissoes
de ética previstas no Decreto-Lei n.® 80/2018, de 15 de outubro, e que integram a Rede Nacional das
Comissoes de Etica para a Saude, para proceder a avaliagao prevista na alinea b) do n.° 3.

6 — O INFARMED, IP, e a CEIC estabelecem as formas de articulagdo necessarias ao cumprimento
dos prazos e procedimentos previstos no Regulamento.
Artigo 5.°
Apresentacao de pedido, validagao e avaliagcao

1 — Os pedidos no ambito dos procedimentos previstos no Regulamento sao realizados através
do portal da Uniao Europeia referido no seu artigo 80.°

2 — O INFARMED, IP, ouvida a CEIC, valida a conformidade da instrugao do pedido de autorizagao
de ensaio clinico e conclui:

a) Se o ensaio clinico é abrangido pelo ambito de aplicagao do Regulamento;

b) Se o dossié do pedido esta completo nos termos do anexo | do Regulamento, tendo igualmente
em consideragao a validagao efetuada pela CEIC, no que se refere aos elementos, constantes do referido
anexo, relevantes para o relatério de avaliagao previsto no artigo 7.° do Regulamento.

3 — Para efeitos do disposto na alinea b) do nimero anterior, a CEIC valida a conformidade da
instrucao do pedido de ensaio clinico no que diz respeito as secgdes K, L, M, N, O, P e R do anexo I do
Regulamento.

4 — Quando o dossié do pedido estiver completo, é avaliada a sua conformidade 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 autorizagao de uma alteragao substancial, a conformi-
dade com o anexo Il do Regulamento é validada nos seguintes termos:

a) Se a alteracao substancial respeitar a um aspeto abrangido pela parte I do relatério de avalia-
¢ao, a validacao é efetuada pelo INFARMED, IP, nos termos previstos no artigo 17.° do Regulamento;

b) Se a alteragao substancial respeitar a um aspeto abrangido pela parte Il do relatério de avaliagao,
a validagao é efetuada pela CEIC, nos termos do artigo 20.° do Regulamento;

c) Se a alteragdo substancial respeitar as partes I e Il do relatério de avaliagado, o INFARMED, IP,
valida a sua conformidade com base na validagao de natureza vinculativa efetuada pela CEIC no que
se refere aos aspetos abrangidos pela parte 11, nos termos do artigo 21.° do Regulamento.

6 — Quando o dossié do pedido de autorizagao de alteragao substancial estiver completo, o pro-
cesso é avaliado pelas entidades competentes, de acordo com o disposto nos artigos 18.°, 20.°, 21.°
e 22.° do Regulamento, consoante aplicavel.
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Artigo 6.°
Decisao

1 — O INFARMED, IR, é a entidade responsavel pela decisao relativa aos pedidos de autorizagao
de ensaios clinicos, nos termos previstos no artigo 8.° do Regulamento, e pela decisao relativa aos
pedidos de autorizagao de alteragao substancial, previstas no Regulamento.

2 — A decisao relativa a um pedido de autorizagdo de ensaio clinico tem como fundamento os
resultados da avaliagao técnico-cientifica e ética e o parecer vinculativo da CEIC.

3 — A decisao relativa a autorizagao de alteragao substancial, prevista nos artigos 19.° e 23.° do
Regulamento, tem como fundamento os resultados da avaliagao técnico-cientifica e ética, prevista
respetivamente nos artigos 18.°, 21.° e 22.° do Regulamento, e o parecer vinculativo da CEIC na parte
em que esta é responsavel pela referida avaliagao, nos termos do n.° 3 do artigo 4.°

4 — A decisao relativa a autorizagao de alteragao substancial, prevista no artigo 20.° do Regula-
mento, corresponde ao parecer vinculativo da avaliagao efetuada pela CEIC.

5 — Das decisoes referidas no presente artigo cabe impugnagao administrativa, por recurso tute-
lar, para 0 membro do Governo responsavel pela area da saude, bem como reagao contenciosa, nos
termos gerais de direito.

Artigo 7.°
Medidas corretivas

1 — O INFARMED, IP, pode, por sua iniciativa ou a pedido da CEIC, nos termos do artigo 77.° do
Regulamento, suspender ou revogar a autorizagao para a realizagao de um ensaio clinico ou exigir ao
promotor a alteracao de qualquer aspeto do ensaio clinico, quando as condi¢cdes em que se fundamentou
a autorizagao para realizagao do ensaio clinico deixarem de estar preenchidas.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, o INFARMED, IP.

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

b) Comunica a CEIC a decisao de aplicacdo da medida corretiva, nos restantes casos.

CAPITULO III

Protegao dos sujeitos do ensaio e consentimento esclarecido

Artigo 8.°
Protecao dos sujeitos do ensaio e consentimento esclarecido

1 — Para além do disposto no Regulamento quanto a protegao dos sujeitos do ensaio e ao consen-
timento esclarecido, a participagao de sujeitos no ensaio clinico observa o disposto no presente capitulo.

2 — Para efeitos do disposto no Regulamento e na presente lei, o representante legalmente auto-
rizado 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 menor, de acordo com a legis-
lacao em vigor.

3 — Em situagdes de emergéncia, quando o sujeito do ensaio se encontra em risco grave ou ime-
diato para a vida ou integridade fisica e ndo seja possivel obter, em tempo util, o0 seu consentimento
esclarecido, nem o do respetivo representante legalmente autorizado, pode, a titulo excecional, ser
incluido num ensaio clinico, desde que a investigacao esteja diretamente relacionada com essa situagao
clinica, nao possa ser realizada fora desse contexto e o respetivo protocolo tenha sido previamente
aprovado pela comissao de ética competente, assegurando-se que os riscos ou encargos adicionais
sao minimos e que exista uma expectativa fundada de beneficio direto para o participante, devendo
o consentimento esclarecido ser obtido logo que possivel.
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Artigo 9.°
Ensaios clinicos em menores
1 — Arealizagao de ensaios clinicos em menores deve respeitar a vontade destes em participar.

2 — No caso de menor com idade igual ou superior a 16 anos, a sua participagao s6 pode ocorrer
se, para além do consentimento esclarecido do seu representante legalmente autorizado, for obtido
0 seu assentimento.

3 — Para efeitos do disposto no n.° 1, sempre que o menor de 16 anos seja capaz de formar uma
opiniao e avaliar ainformagao que lhe é prestada, deve ser obtido, independentemente da forma, o seu
assentimento, para além do consentimento esclarecido do seu representante legal.

4 — 0 consentimento esclarecido e o assentimento referidos nos nimeros anteriores podem ser
revogados a todo o tempo, sem prejuizo para o menor.

5 — O disposto nos numeros anteriores é também aplicavel para efeitos do disposto na alinea a)
do n.° 2 do artigo 35.° do Regulamento.

6 — Sempre que, no decurso do ensaio clinico, o menor atinja os 16 anos de idade, deve obter-se
0 seu assentimento para continuar a participar no ensaio, que deve obrigatoriamente revestir a forma
escrita, sem prejuizo de se manter valido o consentimento do seu representante legalmente autorizado.

7 — Sempre que, no decurso do ensaio clinico, o menor atinja a maioridade, deve obter-se expres-
samente o seu consentimento esclarecido para continuar a participar no ensaio, que deve obrigatoria-
mente revestir a forma escrita, nos termos previstos no n.° 3 do artigo 32.° do Regulamento.

8 — Um menor sujeito a medida de acolhimento ou a medida institucional, nos termos legais, nao
pode ser sujeito de um ensaio clinico, salvo se da nao participagao no ensaio resultar um potencial
prejuizo ou desvantagem para o0 menor.

9 — As circunstancias referidas no numero anterior devem ser atestadas pelo médico assistente
ou, quando este nao seja o investigador responsavel pelo ensaio, pelo investigador, em articulagao
com o médico assistente.

Artigo 10.°
Ensaios clinicos em sujeitos maiores incapazes de prestar consentimento esclarecido

1 — Sem prejuizo do disposto no numero seguinte, no caso de sujeitos maiores incapazes de
prestar consentimento esclarecido, que nao tenham dado, nem recusado dar, o seu consentimento
esclarecido antes do inicio da sua incapacidade, o ensaio clinico apenas pode ser realizado nos termos
e condigdes previstas no artigo 31.° do Regulamento.

2 — 0 ensaio clinico nao pode ser realizado em sujeito maior incapaz de prestar consentimento
esclarecido que se encontre em acolhimento institucional, nos termos legais salvo se da nao partici-
pagao no ensaio resultar um potencial prejuizo ou desvantagem para o mesmo.

3 — Nas circunstancias referidas no nimero anterior, o consentimento esclarecido por parte do
seu representante legalmente autorizado é prestado em articulagdo com o médico assistente, devendo
o investigador responsavel pelo ensaio participar neste processo.

Artigo 11.°

Consentimento esclarecido de ensaios clinicos por grupos

1 — Sem prejuizo do disposto na presente lei e no Regulamento quanto ao consentimento escla-
recido, quando o ensaio clinico se realizar exclusivamente em Portugal, o investigador pode obter
consentimento esclarecido por meio simplificado, nos termos do n.° 2 do artigo 30.° do Regulamento,
desde que se encontrem reunidas as condigOes previstas nos n.°*3 e 4 do mesmo artigo.
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2 — A CEIC deve emitir parecer sobre a proposta do promotor relativa a obtengao de consentimento
esclarecido através de um meio simplificado, conforme previsto no nimero anterior.

Artigo 12.°
Responsabilidade e compensagao por danos

1 — O promotor e o investigador respondem, de forma solidaria e independentemente de culpa,
pelos danos patrimoniais e ndao patrimoniais que o ensaio clinico cause ao sujeito do ensaio.

2 — O promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro destinado a cobrir a responsabilidade
civil referida no niumero anterior, adequada a natureza e a extensao do risco.

3 — 0 promotor de ensaio clinico com intervengao minima pode ser dispensado pela CEIC de con-
tratar o seguro de responsabilidade civil especifico referido no nimero anterior, caso apresente uma
declaragao de seguro de responsabilidade civil que cubra os danos previstos non.° 1.

4 — Os danos que afetem a satde do sujeito do ensaio durante a realizagao do ensaio clinico e no
ano seguinte a conclusao da sua participagao presumem-se causados pelo ensaio clinico.

5 — A CEIC pode, atendendo a natureza do ensaio clinico, no ambito da respetiva avaliagao, deter-
minar fundamentadamente um prazo de presungao superior ao previsto no niumero anterior.

6 — A avaliacao efetuada pelo INFARMED, IP, ou pela CEIC nao constitui causa de exclusao ou de
limitagao da responsabilidade prevista no presente artigo.

7 — O disposto no Regulamento e na presente lei ndo constitui fundamento para eximir o promo-
tor, o investigador, os membros da respetiva equipa de investigagao ou o centro de ensaio clinico das
formas de responsabilidade disciplinar, civil, contraordenacional ou penal estabelecidas na lei.

Artigo 13.°

Medicamentos experimentais, outros medicamentos e procedimentos
sem custos para o sujeito do ensaio

Os medicamentos experimentais, os medicamentos auxiliares e os dispositivos médicos utiliza-
dos para a respetiva administragao, bem como os custos das consultas e exames complementares de
diagndstico, cuja necessidade de utilizagao decorra apenas da pratica clinica prevista para a realiza-
¢ao do ensaio clinico e que sejam adicionais a pratica clinica normal, sao fornecidos gratuitamente ao
sujeito do ensaio clinico, sob responsabilidade do promotor, nos termos do disposto no artigo 92.° do
Regulamento, sem prejuizo de compensagoes adicionais a estabelecer no contrato.

Artigo 14.°
Continuagao de tratamento apds o ensaio

1 — Concluida a participagao do sujeito no ensaio clinico, os medicamentos e os dispositivos
médicos utilizados para a respetiva administracao, a que se refere o artigo anterior, devem ser dispo-
nibilizados gratuitamente ao sujeito do ensaio, sob responsabilidade do promotor, enquanto o inves-
tigador considere indispensavel a continuagao da sua utilizagao pelo sujeito do ensaio e nao existam
alternativas terapéuticas de eficacia e segurancga equiparaveis.

2 — A obrigagao de o promotor disponibilizar gratuitamente ao sujeito do ensaio os medicamen-
tos, e os dispositivos médicos utilizados para a respetiva administragao, de acordo com o previsto no
numero anterior, mantém-se até a sua efetiva introdugao no setor da distribuigao e a garantia do seu
acesso nos estabelecimentos do Servigo Nacional de Saide (SNS), nos termos a definir através de
portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude, no prazo de 30 dias apds a entrada
em vigor da presente lei.
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3 — Para efeitos do disposto no n.° 1, o investigador deve:

a) Obter o consentimento esclarecido do sujeito do ensaio ou do seu representante legalmente
autorizado;

b) Elaborar um relatério clinico justificativo da necessidade de continuagao do tratamento;

¢) Comunicar ao INFARMED, IR, a CEIC e ao responsavel pela unidade de saude, no prazo maximo
de um més, a continuagao do tratamento, bem como da administragdo do medicamento;

d) Notificar o INFARMED, IP, das reagoes e dos acontecimentos adversos que ocorram no decurso
da administragao do medicamento.

4 — Aos ensaios autorizados antes da entrada em vigor da presente lei aplicam-se, quanto ao
disposto no presente artigo, os termos e as condi¢des de continuagao de tratamento apds o ensaio
adotados a data da autorizagdo dos mesmos.

CAPITULO IV

Contrato

Artigo 15.°
Contrato

1 — O promotor celebra um contrato com o centro de ensaio clinico, do qual constam as disposi-
¢Oes financeiras e outras a que se refere o ponto P do anexo | do Regulamento, que integram o pedido
e sao objeto de avaliagao e de aprovagao no ambito do procedimento de autorizagao do ensaio.

2 — O contrato que contemple os termos e condigdes referidas no nimero anterior pode ser for-
malizado antes, durante ou imediatamente apds a notificacao ao promotor da decisao de autorizagao
do ensaio clinico, s6 podendo, em qualquer caso, produzir os seus efeitos apos a notificagao de decisdo
de autorizagao de realizagao do ensaio clinico.

3 — O INFARMED, IP, em articulagdo com a CEIC, pode emitir orientagoes quanto a matéria prevista
non.°1.

4 — A remuneracao do investigador é aplicavel o disposto no artigo 14.° da Lei n.° 21/2014, de
16 de abril.

CAPITULO V

Medicamentos experimentais e medicamentos auxiliares

Artigo 16.°
Autorizagao de fabrico e importagao

1 — O fabrico e importagao de medicamentos experimentais estao sujeitos a titularidade de uma
autorizacao emitida pelas entidades competentes da Uniao Europeia, nos termos previstos no artigo 61.°
do Regulamento.

2 — O disposto no numero anterior nao se aplica as operagoes de fabrico previstas no n.° 5 do
artigo 61.° do Regulamento, as quais obedecem aos requisitos técnicos a estabelecer por portaria do

membro do Governo responsavel pela area da saude, no prazo de 30 dias apds a entrada em vigor da
presente lei.

3 — A autorizagao de importacao ou fabrico de medicamentos hemoderivados, estupefacientes

ou psicotropicos rege-se por disposigoes especificas aplicaveis a autorizagao de fabrico, importagao
e exportacao destes medicamentos.
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Artigo 17.°

Rastreabilidade, armazenamento, devolugao e destruigao
de medicamentos experimentais

1 — Nos centros de ensaios clinicos, os medicamentos experimentais, bem como os medicamentos
auxiliares nao autorizados, devem ser armazenados, devolvidos ou destruidos em termos que garantam
a respetiva rastreabilidade, nos termos previstos no artigo 51.° do Regulamento.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, o responsavel pelo circuito do medicamento deve
manter registos e confirmacgao da recegao, do armazenamento, da preparagao, da dispensa, da recolha,
da devolugao e da destruicao dos medicamentos experimentais e dos medicamentos auxiliares nao
autorizados, garantindo a respetiva rastreabilidade.

3 — Asinformacdes pertinentes relativas a rastreabilidade, armazenamento, devolugao e destrui¢ao
dos medicamentos devem constar do dossié de pedido de autorizagao do ensaio clinico.

CAPITULO VI

Avaliagao de informacgoes de seguranga

Artigo 18.°

Avaliacao de informagoes de seguranca

1 — O INFARMED, IP, avalia as notificagdes de suspeitas de reagdes adversas graves e inespera-
das, 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.

2 — O INFARMED, IP, avalia as infragOes graves, os acontecimentos inesperados e as medidas de
seguranga urgentes de que seja notificado, de acordo com os artigos 52.°, 53.° e 54.° do Regulamento.

CAPITULO VII

Requisitos linguisticos

Artigo 19.°

Idioma

1 — Os documentos que integram o dossié do pedido de autorizacao de ensaio clinico, bem
como os correspondentes documentos que integram o dossié do pedido de autorizagao de alteragao
substancial, sao redigidos em lingua portuguesa ou em lingua inglesa, sem prejuizo do disposto nos
numeros seguintes.

2 — Os documentos destinados aos participantes referidos nos pontos K e L e a sinopse prevista
no ponto D.24 do anexo | do Regulamento, bem como o resumo dos resultados dos ensaios clinicos
para leigos, sao redigidos em lingua portuguesa, salvo em casos excecionais devidamente justificados
e com a aprovagao da CEIC.

3 — Asinformacgodes constantes dos rétulos dos medicamentos experimentais e dos medicamentos
auxiliares, previstas nos artigos 66.° a 68.° do Regulamento, sao redigidas em lingua portuguesa, podendo
ser redigidas em lingua inglesa nos casos em que os medicamentos experimentais ou auxiliares sejam
administrados no local do ensaio e ndo sejam manuseados pelos sujeitos do ensaio.
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CAPITULO VIII

Fiscalizacao e controlo

Artigo 20.°
Entidade competente para a fiscalizacao

1 — Compete ao INFARMED, IP, a fiscalizagao e o controlo do cumprimento das disposi¢des cons-
tantes da presente lei e do Regulamento, sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras
entidades.

2 — Afiscalizagao do INFARMED, IP, abrange:

a) Todos os estabelecimentos, instituigoes, unidades ou locais de saude, publicos, privados ou do
setor social, onde o ensaio se realize;

b) O local concreto de fabrico, importagao ou exportagao dos medicamentos experimentais e dos
medicamentos auxiliares;

c) Os laboratérios onde sao realizados meios complementares de diagndstico e terapéutica;
d) As instalagdes do promotor;

e) Qualquer local ou estabelecimento relacionado com o ensaio clinico cuja inspegéo seja con-
siderada necessaria.

3 — As autoridades competentes de paises terceiros que pretendam realizar inspegdes de boas
praticas clinicas em territério nacional estao sujeitas ao dever de notificagdo ao INFARMED, IP.

4 — Cabe ao promotor informar a autoridade competente desse pais terceiro da obrigagao a que
se refere o nimero anterior.

5 — As inspegdes sao realizadas em nome da Uniao Europeia, em articulagdo com as instancias
internacionais competentes, por iniciativa do INFARMED, IP, ou a requerimento da Comissao Europeia.

6 — O INFARMED, IP, credencia os seus trabalhadores para efeitos do disposto non.° 1.

CAPITULO IX

Infragoes, sancoes e coimas

Artigo 21.°
Contraordenagoes

1 — Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar, civil e das san¢oes ou medidas admi-
nistrativas a cuja aplicagao houver lugar, constitui contraordenacgao a infragao as disposicdes previstas
no Regulamento e na presente lei, nos termos dos numeros seguintes.

2 — Constitui contraordenagao, punivel com coima de 500 € a 50 000 €, no caso de pessoas sin-
gulares, ou de 5000 € a 750 000 €, no caso de pessoas coletivas:

a) Arealizacao de ensaio clinico sem autorizagao ou aprovacgao, consoante o caso, ou em descon-
formidade com os termos em que a autorizagao ou a aprovacgao foi concedida, em violagao do disposto
nos artigos 4.° ou 15.° do Regulamento;

b) O incumprimento das normas e principios de boas praticas clinicas, previstos na presente lei
e no Regulamento;
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¢) O incumprimento de qualquer uma das obrigagdes de notificagao previstas nos artigos 36.° ou
37.° do Regulamento;

d) O incumprimento da obrigacdo de notificagdo prevista no artigo 38.° do Regulamento, bem
como a incompletude do seu conteldo;

e) 0 incumprimento dos deveres de monitorizagao previstos no artigo 48.° do Regulamento;

f) O incumprimento da obrigagao de notificagao das infragdes graves prevista no artigo 52.° do
Regulamento;

g) O incumprimento da obrigacdo de notificagcdo de acontecimentos inesperados prevista no
artigo 53.° do Regulamento;

h) O incumprimento das obrigagdes de implementagao das medidas de seguranga urgentes, bem
como de informacao aos Estados-Membros, previstas no artigo 54.° do Regulamento;

i) O incumprimento das obrigagdes de notificagcdo ou de apresentagao dos relatérios previstas
nos artigos 42.° e 43.° do Regulamento;

j) O incumprimento do dever de utilizagao de medicamentos auxiliares autorizados, quando exigivel,
previsto no artigo 59.° do Regulamento;

k) A realizagao de ensaio sem seguro de responsabilidade civil ou com seguro desconforme com
a avaliagao realizada no ambito do ensaio clinico autorizado, em violagao do disposto no artigo 12.°;

[) O incumprimento dos deveres quanto ao fornecimento gratuito de medicamentos ou procedi-
mentos, previstos nos artigos 13.° e 14.9;

m) A celebragado de contrato com conteudo desconforme com a autorizagao, em incumprimento
do disposto no n.° 1 do artigo 15.°;

n) O incumprimento dos deveres quanto ao idioma utilizado na documentagao ou rotulagem,
previstos no artigo 19.°

3 — A tentativa e a negligéncia sao puniveis, sendo os montantes maximos e minimos das coimas
reduzidos a metade dos valores fixados no nimero anterior.
Artigo 22.°
Sancgoes acessorias

Pela pratica das contraordenagdes previstas no artigo anterior pode ser aplicada, em fungao da
gravidade da infragao e da culpa, nos termos do regime geral das contraordenagoes, a sangao acessoria
de suspensao ou de interdicao de realizacao de ensaios clinicos, pelo periodo maximo de dois anos.

Artigo 23.°
Processo de contraordenagao

1 — Ainstrugao dos procedimentos de contraordenagao cabe ao INFARMED, IP.

2 — A aplicagao das coimas previstas na presente lei compete ao 6rgao maximo do INFARMED, IP.

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

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

1 — Pela pratica das contraordenagoes previstas na presente lei podem ser responsabilizadas
pessoas singulares e pessoas coletivas, independentemente da regularidade da sua constituicao, bem
como sociedades ou associagdes sem personalidade juridica.

2 — As pessoas coletivas ou equiparadas, nos termos do disposto no nimero anterior, sao res-
ponsaveis pelas contraordenagoes previstas na presente lei, quando os factos tiverem sido praticados
pelos seus 6rgaos no exercicio das suas fungdes.

3 — Os titulares dos 6rgaos das pessoas coletivas e entidades equiparadas incorrem na sangao
prevista para a pessoa coletiva ou equiparada, especialmente atenuada, quando, conhecendo ou devendo
conhecer a pratica da infragao, nao adotem as medidas adequadas para lhes p6r termo imediatamente,
a nao ser que sangao mais grave lhes caiba por forga de outra disposigao legal.

CAPITULO X

Taxas

Artigo 26.°

Taxas

1 — Os procedimentos inerentes a avaliagao dos pedidos de ensaios clinicos e dos pedidos de
alteragOes substanciais estao sujeitos ao pagamento de taxas, a cobrar pelo INFARMED, IP, cujos
montantes sao fixados por portaria dos membros do Governo responsaveis pelas areas das finangas
e da saude, no prazo de 30 dias apds a entrada em vigor da presente lei.

2 — O produto das taxas referidas no nimero anterior constitui receita prépria do INFARMED, IP.
3 — Os ensaios clinicos de natureza nao comercial, bem como os ensaios clinicos em que o pro-

motor seja o investigador, estao isentos do pagamento das taxas referidas non.° 1.

CAPITULO XI

Alteragoes legislativas

Artigo 27.°
Alteragao a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril

O artigo 1.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 1.°
[.]

1 — A presente lei regula a investigagao clinica, considerada como todo o estudo sistematico des-
tinado a descobrir ou a verificar a distribuigao ou o efeito de fatores de salde, de estados ou resultados
em saude, de processos de saude ou de doenga, do desempenho e, ou, segurancga de intervengdes ou
da prestacao de cuidados de saude, salvo o disposto no n.° 4.

2 — [Revogado.]
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3 — O disposto na presente lei ndo prejudica a aplicagao do Regulamento (UE) 2016/679 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protegao das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagao desses dados, bem como da
legislagao nacional relativa a protecao de dados pessoais que seja aplicavel.

4 — A presente lei nao se aplica:

a) A realizagdo de ensaios clinicos de medicamentos para uso humano, que se rege pelo disposto
no Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento e do Conselho, de 16 de abril de 2014, e pelo diploma
que assegura a execugao, na ordem juridica interna, das obrigagdes decorrentes desse regulamento;

b) A realizagao da investigacao clinica de dispositivos médicos, que se rege pelo disposto no
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 2017, e pelo diploma que
assegura a execugao, na ordem juridica interna, das obrigagoes decorrentes desse regulamento;

c¢) Ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para diagndstico in vitro, que se rege pelo
disposto no Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 2017, e pelo
diploma que assegura a execugao, na ordem juridica interna, das obrigagdes decorrentes desse regu-
lamento.»

CAPITULO XII

Disposi¢oes complementares, transitorias e finais

Artigo 28.°

Registo Nacional de Estudos Clinicos

1 — Sem prejuizo do disposto no Regulamento quanto ao funcionamento do portal e da base de
dados da Uniao Europeia Clinical Trials Information System (CTIS), o INFARMED, IP, deve promover
a respetiva articulagcdo com o Registo Nacional de Estudos Clinicos, de forma a garantir a atualizagao
da informacgao e a divulgacao integrada dos estudos clinicos, incluindo os ensaios clinicos de medi-
camentos para uso humano.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, o INFARMED, IP, define as informagdes relevan-
tes a recolher junto do CTIS, bem como dos promotores 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.°

Regulamentagao

Sem prejuizo dos atos de execugao e atos delegados previstos no Regulamento, compete ao
INFARMED, IP, em articulagao com a CEIC, adotar, definir e divulgar as disposi¢des necessarias a regu-
lamentagao ou aplicagao da presente lei e do Regulamento, nomeadamente sob a forma de delibera-
¢Oes, circulares ou documentos orientadores necessarios a sua aplicabilidade, através de informagao
divulgada em permanéncia nos seus sitios na Internet, sem prejuizo da utilizagao de outras formas de
comunicagao aos interessados.

Artigo 30.°

Ensaios clinicos mononacionais

0 membro do Governo responsavel pela area da saude pode, através de portaria, fixar prazos maxi-
mos inferiores aos previstos no Regulamento para os ensaios clinicos realizados em centros situados
exclusivamente em territdério nacional.
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Artigo 31.°
Centros de ensaios clinicos

O Ministério da Saude adota, promove e implementa as medidas necessarias a dotar os centros
de ensaios clinicos das unidades do SNS dos instrumentos especificos de gestao ja previstos em lei,
designadamente através da constituicao dos Centros de Investigagao Clinica como associagoes sem
fins lucrativos, dotadas de autonomia financeira e de gestao, e na constituigao de centros de respon-
sabilidade integrada.

Artigo 32.°
Direito subsidiario

Em tudo o que nado se encontre previsto no presente regime, aplica-se subsidiariamente o regime
geral do ilicito de mera ordenagao social, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro.

Artigo 33.°
Direito transitorio

Até a entrada em vigor da portaria previstanon.® 1 do artigo 26.°, aplica-se o disposto na Portaria
n.° 63/2015, de 5 de margo.

Artigo 34.°
Norma revogatoria

E revogado o n.° 2 do artigo 1.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de aburil.

Artigo 35.°
Entrada em vigor

A presente lei entra em vigor 30 dias apds a sua publicagao.
Aprovada em 30 de janeiro de 2026.

O Presidente da Assembleia da Republica, José Pedro Aguiar Branco.
Promulgada em 25 de fevereiro de 2026.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.

Referendada em 2 de margo de 2026.

O Primeiro-Ministro, Luis Montenegro.
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