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Ensaios Clinicos
de Medicamentos
para Uso Humano

No passado dia 09 de margo de 2026 foi publicada a Lei n.2 9/2026, de 6 de margo,
que regula os ensaios clinicos de medicamentos para uso humano, assegurando a
execugdo, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE) n.2 536/2014 relativo aos
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva
2001/20/CE, procedendo, ainda, a terceira alteragdo da Lei da Investigacédo Clinica,
aprovada pela Lei n.2 21/2014, de 16 de abril.
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A nova lei entrou em vigor no dia 05 de abril de 2026, conformando o ordenamento
juridico portugués ao quadro normativo da Unido Europeia, pelo que destacamos os
seguintes pontos:

e 0 INFARMED, L.P, é, em termos gerais, a entidade responséavel pela aplicagao do
Regulamento e da Lei, cabendo-lhe, em particular, autorizar ensaios clinicos,
ordenar a sua suspensao ou cessacdo e proceder a respetiva fiscalizagao.

e A Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) é a comiss#o de ética
responsavel pela avaliagdo dos aspetos éticos referentes a ensaios clinicos,
sendo responsavel pela emissdo de parecer ético no ambito do processo de
autorizacdo do ensaio clinico.

e 0 INFARMED, depois de ouvida a CEIC, valida a conformidade do pedido de
autorizacdo de ensaio clinico e conclui se € abrangido pelo ambito de aplicagdo do
Regulamento, bem como se o dossié do pedido esta completo, nos termos do
Anexo | do Regulamento.

e Os pedidos de realizagao de ensaios clinicos devem ser submetidos no portal
daUnido Europeia, conforme previsto no Regulamento.

e As decisdes do INFARMED tém como fundamento os resultados da avaliagao
técnico-cientifica e ética e o parecer vinculativo da CEIC. Das decisfes cabe
impugnacdo administrativa, por recurso tutelar, para o0 membro do Governo
responsavel pela area da salde, bem como reagdo contenciosa, nos termos gerais

de direito.




Ml Protecdo dos participantes

N S@o previstas regras pormenarizadas quanto a protegdo dos participantes e a
Q) exigéncia de um consentimento esclarecido, nomeadamente:

(@)p) e Consentimento esclarecido obrigatério do representante legal do menor ou
O incapaz,

) . - - .

- * Em situagdes de emergéncia quando o doente se encontre em risco grave ou
(:J ) imediato para a vida ou integridade fisica e nao seja possivel obter, em tempo util,
) 0 seu consentimento esclarecido, nem o do respetivo representante legal, poders,
(@p) excecionalmente, participar no ensaio, desde que a investigagao esteja

diretamente relacionada com essa situagao clinica, ndo possa ser realizada fora
desse contexto e o respetivo protocolo tenha sido previamente aprovado pela CEIC,
assegurando-se que 0S riscos ou encargos sao minimos e que exista uma
expectativa fundada de beneficio direto para o participante, devendo o
consentimento esclarecido ser obtido logo que possivel.

e Relativamente a menores com 16 ou mais anos, € necessario obter o0 seu
assentimento, para além do consentimento do representante legal.

e No caso dos maiores incapazes de prestar consentimento esclarecido, que nao
tenham dado, nem recusado dar, o seu consentimento esclarecido antes do inicio
da incapacidade, o0s ensaios clinicos apenas podem ser realizados nos termos e
condigOes previstas no artigo 31.° do Regulamento, sendo igualmente proibida a
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participagdo daqueles que se encontrem em acolhimento institucional, salvo se da
nao participagao no ensaio resultar um potencial prejuizo ou desvantagem para 0s
mesmoas.

Responsabilidade Civil e Compensagao por Danos

e 0 promotor e o investigador respondem, solidariamente e independentemente de
culpa, pelos danos patrimoniais e ndo patrimoniais que 0 ensaio clinico cause ao
participante.

e Assim, o promotor fica obrigado a contratar um seguro de responsabilidade civil, a
excec¢do do promotor de ensaio clinico com intervencao minima, que pode ser
dispensado pela CEIC de contratar o seguro de responsabilidade civil especifico,
caso apresente uma declaragdo de seguro de responsabilidade civil que cubra os
danos patrimoniais e ndo patrimoniais anteriormente referidos.

¢ (s danos que afetem a salde do sujeito durante a realizagao do ensaio clinico e
no ano seguinte a conclusao da sua participagao presumem-se causados pelo
ensaio clinico.
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VAMOS

Gratuitidade para o sujeito do ensaio

e Medicamentos experimentais, medicamentos auxiliares e dispositivos médicos,
bem como custos das consultas e exames complementares de diagnostico,
adicionais a pratica clinica habitual e cuja necessidade de utilizagado decorra
apenas da préatica clinica prevista para a realizagdo do ensaio clinico, sdo
fornecidos gratuitamente pelo promotor.

e Concluido o ensaio clinico, 0s medicamentos e dispositivos médicos utilizados
para a respetiva administragcao sdo disponibilizados gratuitamente ao sujeito do
ensaio enquanto o investigador considere indispensavel a continuacao da sua
utilizacdo e ndo existam alternativas terapéuticas de eficacia e seguranga
equiparaveis.

A obrigagdo do promotor mantem-se até a efetiva introdugdo dos medicamentos e
dispositivos médicos utilizados no setor da distribuicdo e a garantia do seu
acesso nos estabelecimentos do Servigo Nacional de Sadde.

Regime sancionatorio

e 0 incumprimento do Regulamento e da Lei constitui contraordenagdo, podendo
ser aplicadas coimas no valor de 500 € a 50 000 €, no caso de pessoas
singulares, ou de 5000 € a 750 000 €, no caso de pessoas coletivas.

e Pela pratica de alguma das contraordenagdes previstas no artigo 21.% da Lei n.®
9/2026, de 6 de margo, em fungdo da gravidade da infragdo e da culpa, pode ser
aplicada sancgdo acessoria de suspensdo ou de interdigcdo de realizag&o de ensaios
clinicos, pelo periodo méximo de dois anaos.

*A presente publicagcdo tem caracter meramente informativo e ndo constitui
aconselhamento juridico. E proibida a sua reproducao total ou parcial sem autorizacao
prévia.
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