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PRESIDENCIA DO CONSELHO DE MINISTROS

Decreto-Lei n.° 78/2018
de 15 de outubro

A transposicao, para a ordem juridica nacional, da Di-
retiva (UE) 2015/2302 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 25 de novembro de 2015, relativa as viagens
organizadas e servi¢os de viagem conexos, que altera o
Regulamento (CE) n.° 2006/2004 ¢ a Diretiva 2011/83/UE
do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Diretiva
90/314/CEE do Conselho, implica a alteragdo do presente
decreto-lei, por forma a transpor o n.° 2 do seu artigo 27.°,
que altera a Diretiva 2011/83/UE, relativa aos direitos dos
consumidores. Assim, o presente decreto-lei transpde esta
alteragdo, aplicando, com as devidas adaptacdes, as viagens
organizadas, no que diz respeito aos viajantes, requisi-
tos linguisticos em matéria de informagdo contratual nos
contratos celebrados a distancia e fora do estabelecimento
comercial e determinados requisitos formais aplicaveis
aos contratos a distancia, a comunicagdo por telefone e
aos pagamentos adicionais.

Neste sentido, o presente decreto-lei altera o Decreto-
-Lei n.° 24/2014, de 14 de fevereiro, alterado pela Lei
n.°47/2014, de 28 de julho, que estabelece o regime legal
aplicavel aos contratos celebrados a distancia e aos con-
tratos celebrados fora do estabelecimento comercial.

Finalmente, aproveita-se a oportunidade para clarificar
alguns artigos do referido decreto-lei, em melhor con-
formidade com o disposto na Diretiva 2011/83/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de
2011, relativa aos direitos dos consumidores.

Foi promovida a audi¢do do Conselho Nacional do
Consumo.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Objeto

O presente decreto-lei procede a segunda alteracdo ao
Decreto-Lei n.® 24/2014, de 14 de fevereiro, alterado pela
Lei n.° 47/2014, de 28 de julho, que estabelece o regime
legal aplicavel aos contratos celebrados a distancia e aos
contratos celebrados fora do estabelecimento comercial.

Artigo 2.°

Alteracao ao Decreto-Lei n.° 24/2014, de 14 de fevereiro

Os artigos 2.°,4.°,5.%,6.%,10.°, 15.° ¢ 31.° do Decreto-
-Lein.® 24/2014, de 14 de fevereiro, na sua redacdo atual,
passam a ter a seguinte redacao:

«Artigo 2.°
[oo]

NI

2 [.-]

h) Contratos relativos a viagens organizadas na ace-
¢do da alinea p) do n.° 1 do artigo 2.° do Decreto-Lei
n.° 17/2018, de 8 de marco, que estabelece o regime
de acesso e de exercicio da atividade das agéncias de
viagens e turismo, sem prejuizo do n.° 3 do mesmo
artigo;

D[]

NI

DI...]

m) [...]

n)[...]

3 — Sem prejuizo do disposto na alinea /) do niimero
anterior, os n.” 2, 3, 4, 7 e 8 do artigo 5.° do presente
decreto-lei, o n.° 3 do artigo 7.° ¢ os artigos 9.°-A e 9.°-D
da Lei n.° 24/96, de 31 de julho, na sua redacéo atual,
sdo aplicaveis, com as devidas adaptagdes as viagens
organizadas, no que respeita aos viajantes, tal como
definidos nas alineas p) e ¢) do n.° 1 do artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 17/2018, de 8 de margo sem prejuizo
do n.° 3 do mesmo artigo.

Artigo 4.°
[]
1 —T...]

a[...]

b)[...]

¢) O enderego fisico do estabelecimento comercial
do profissional, no caso de ser diferente do endereco
comunicado nos termos das alineas anteriores e, se apli-
cavel, o endereco fisico do profissional por conta de
quem atua, onde o consumidor possa apresentar uma
reclamacgao.

d) [Anterior alinea c).]

e) [Anterior alinea d).]

f) [Anterior alinea e).]

g) [Anterior alinea f).]

h) [Anterior alinea g).]

i) [Anterior alinea h).]

J) [Anterior alinea i).]

0) [Anterior alinea j).]

m) [Anterior alinea [).]

n) [Anterior alinea m).]

0) [Anterior alinea n).]

p) [Anterior alinea 0).]

q) [Anterior alinea p).]

r) [Anterior alinea q).]

s) [Anterior alinea r).]

t) [Anterior alinea s).]

u) [Anterior alinea t).]

v) [Anterior alinea u).]

x) [Anterior alinea v).]

z) [Anterior alinea x).]

aa) [Anterior alinea z)].

2 — As informagdes determinadas nas alineas /), m)
e n) do numero anterior podem ser prestadas mediante o
modelo de informagao sobre o direito de livre resolucao
constante da parte A do anexo ao presente decreto-lei,
do qual faz parte integrante, considerando-se que o
fornecedor de bens ou prestador de servigos cumpriu o
dever de informagdo quanto a esses elementos, se tiver
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entregado essas instru¢des ao consumidor corretamente
preenchidas.

3—1[...]

4 — Em caso de incumprimento do dever de infor-
magdo quanto aos encargos suplementares ou outros
custos referidos nas alineas e), f), ), #) e i) ou quanto
aos custos de devolucao dos bens referidos na alinea m),
ambas do n.° 1, o consumidor fica desobrigado desses
custos ou encargos.

5—1..]

6 — No caso das hastas publicas, as informagdes
previstas nas alineas ), b) e ¢) do n.° 1 podem ser
substituidas pelos elementos equivalentes relativos ao
leiloeiro.

7—1.]

Artigo 5.°
[.]
1—1..]

2 — Quando, num contrato celebrado a distancia por
via eletrénica, a encomenda pelo consumidor implicar
uma obrigacdo de pagamento, o fornecedor de bens
ou prestador de servi¢os deve dar ao consumidor, de
forma clara e bem visivel, e imediatamente antes de
o consumidor concluir a encomenda, as informagdes
pré-contratuais previstas nas alineas d), e), f), ), ), i),
q) e u) don.° 1 do artigo anterior.

3—1[..]

4—1...]

5 — Sem prejuizo do dever de comunicagao das res-
tantes informagoes de acordo com 0 meio de comunicagdo
a distancia utilizado, quando o contrato for celebrado
através de um meio de comunica¢do a distancia com
espaco ou tempo limitados para divulgar a informagao,
o fornecedor de bens ou prestador de servigos deve fa-
cultar, nesse meio especifico e antes da celebragdo do
contrato, pelo menos, as informagdes pré-contratuais
exigidas pelas alineas a), d), e), f), g), h), i), [) e q) do
n.° 1 do artigo anterior.

6—1.]
7—1.]
8—1.]

Artigo 6.°

[...]

1 — O fornecedor de bens ou prestador de servigos
deve confirmar a celebragio do contrato a distancia, em
suporte duradouro, no prazo de cinco dias contados dessa
celebracdo e, o mais tardar, no momento da entrega do
bem ou antes do inicio da prestagdo do servigo.

2 — A confirmac¢do do contrato a que se refere o
numero anterior realiza-se com a entrega ao consumidor
das informagdes pré-contratuais previstas no n.° 1 do
artigo 4.°, salvo se o profissional ja tiver prestado essa
informagdo, em suporte duradouro, antes da celebracao
do contrato.

3 — (Revogado.)

Artigo 10.°
[.]
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2 — Se o fornecedor de bens ou prestador de servicos
nao cumprir o dever de informagao pré-contratual deter-
minado na alinea /) don.° 1 do artigo 4.°, o prazo para o
exercicio do direito de livre resolucdo € de 12 meses a
contar da data do termo do prazo inicial a que se refere
0 niimero anterior.

3 — Se, no decurso do prazo previsto no nimero
anterior, o fornecedor de bens ou prestador de servigos
cumprir o dever de informagao pré-contratual a que se
refere a alinea /) do n.° 1 do artigo 4.°, o consumidor
dispoe de 14 dias para resolver o contrato a partir da
data de recegdo dessa informagao.

4—1..]
5—1...]
Artigo 15.°
[]
1 —1...]
2—1..]
3—1..]
4—1..]
5—1..]
a)[...]

i) O prestador do servigo ndo tiver cumprido o dever
de informagao pré-contratual previsto nas alineas /) ou
n) don.° 1 do artigo 4.°; ou

i) [...]

b)[...]

.
ii) [.]
iii) [...]

6 — Quando se trate de contrato celebrado a distancia
de prestagdo de servigos ou o fornecimento de agua,
gas ou eletricidade, caso ndo sejam postos a venda em
volume ou quantidade limitados, ou de aquecimento
urbano, sempre que o consumidor pretenda que a pres-
tagdo ou o fornecimento desses servicos se inicie du-
rante o prazo de retratacdo previsto no artigo 10.%, o
profissional deve exigir que o consumidor apresente
um pedido expresso.

Artigo 31.°
[
1 —1..]

a)[...]

b)[...]

¢) As infragdes ao disposto nos n.*2 e 3 do artigo 19.°
enon.’ 1 do artigo 28.°, sendo puniveis com coima entre
500,00 EUR e 3 700,00 EUR

2—1I.]

a)[...]

b)[...]

¢) As infragdes ao disposto nos n.”* 2 e 3 do artigo 19.°
enon.® 1 do artigo 28.°, sendo puniveis com coima entre
3 500,00 EUR e 35 000,00 EUR.

3—1[..]»
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Artigo 3.°
Norma revogatéria

Sao revogados o n.° 3 do artigo 6.° e o artigo 27.° do
Decreto-Lei n.° 24/2014, de 14 de fevereiro, na sua re-
dacdo atual.

Artigo 4.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia 1 de janeiro
de 2019.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 13 de
setembro de 2018. — Antonio Luis Santos da Costa — Au-
gusto Ernesto Santos Silva — Manuel de Herédia Caldeira
Cabral.

Promulgado em 4 de outubro de 2018.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 10 de outubro de 2018.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.
111721772

Decreto-Lei n.° 79/2018
de 15 de outubro

O XXI Governo Constitucional, no seu programa para
a saude, estabelece como prioridades promover a satide
através de uma nova ambicdo para a saude publica, re-
forcando a promogao da satde, a prevengdo primaria e a
prevengdo secundaria.

Atualmente, a infeg¢@o pelo virus da imunodeficiéncia
humana (VIH) representa ainda um problema de saude
publica na Europa. Em Portugal, estima-se que 1 em cada
12 pessoas que vivem com VIH ndo se encontrem diagnos-
ticadas, e continuamos a assistir a um diagnostico tardio
num nimero significativo de casos.

Neste contexto, o Programa Conjunto das Na¢des Uni-
das sobre o VIH e SIDA (ONUSIDA) e os seus parceiros
propuseram um conjunto de metas para orientar e acelerar
aresposta a epidemia VIH, designados como os objetivos
90-90-90, para serem atingidos até ao ano de 2020: 90 %
das pessoas que vivem com VIH serem diagnosticadas;
90 % das pessoas diagnosticadas estarem em tratamento
antirretroviral; 90 % das pessoas em tratamento se encon-
trarem com carga viral indetetavel. Foram ainda definidos
os objetivos 95-95-95, para serem atingidos até ao ano de
2030, ou seja, novas metas para os mesmos indicadores,
mas mais ambiciosas, de forma a conseguir eliminar esta
epidemia como um problema de satde publica, uma visao
que implica um plano de agdo sem precedentes, que amplie
as medidas até agora tomadas.

No ambito da primeira meta definida, a ONUSIDA
sublinha a necessidade da realizacdo de um maior numero
de testes de VIH e do desenvolvimento de estratégias que
aumentem a disponibilidade destes testes, sendo recomen-
dada a utilizacdo de autotestes do VIH.

A Organizacdo Mundial da Satde (OMS) reconhece
também que o autoteste VIH ¢ uma forma inovadora para
alcancar mais pessoas que desconhecem que vivem com
VIH, nomeadamente os cidaddos que ndo acedem aos
servigos de saude ou populagdes em elevado risco para o
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VIH, ajudando assim a alcangar o primeiro dos objetivos
90-90-90 (2020)/95-95-95 (2030). A sua disponibilidade
representa mais um passo em frente, alinhado com os es-
forgos de aumento da autonomia do doente, considerando
que a disponibilidade e acesso a este tipo de testes melhora
a eficiéncia do sistema de saude, centrando os recursos
no apoio e referenciagdo adequada dessas pessoas para
os servigos de satide. Nesse sentido, a OMS recomendou,
em 2016, a disponibiliza¢do do autoteste VIH.

A aposta no diagnostico precoce da infecao por VIH tem
sido uma prioridade do Programa de Saude Prioritario para
a Infecdo VIH e SIDA, da Diregao-Geral da Satude (DGS),
com vista ao cumprimento das metas da ONUSIDA. Esta
estratégia, com vista a identificag@o precoce dos casos ¢ a
quebra do ciclo de transmissdo, inclui necessariamente a
disponibilidade generalizada dos testes, por varios meios
e em diferentes contextos, de forma a ndo perder nenhuma
oportunidade, designadamente ao nivel dos cuidados de
saude primarios, dos cuidados de satide hospitalares, dos
Centros de Aconselhamento e Dete¢do Precoce do VIH,
dos Centros de Diagndstico Pneumolodgico, dos estabele-
cimentos prisionais, nos centros de respostas integradas
para os comportamentos aditivos e dependéncias, das or-
ganizacdes ndo-governamentais, e das farmacias comuni-
tarias, utilizando-se a mesma abordagem para o virus da
hepatite B (VHB) e o virus da hepatite C (VHC), no ambito
do Programa de Saude Prioritario para as Hepatites Virais
da DGS. Estas iniciativas, a par de estratégias robustas de
referenciagdo dos casos reativos para o Servigo Nacional de
Saude (SNS), sdo um garante de que cada vez mais pessoas
conhegam atempadamente o estatuto seroldgico para estas
infe¢des e acedam aos cuidados de saude adequados.

Nao obstante o investimento em iniciativas de rastreio,
Portugal apresenta elevadas proporc¢des de diagndsticos
tardios no ambito do VIH, superiores as da Unido Europeia.
Assim, Portugal precisa de acelerar o ritmo das atividades
de rastreio para alcancar as metas da ONUSIDA, de forma
a promover a identifica¢do precoce dos casos e quebrar o
ciclo de transmissdes, tendo como objetivo, até 2030, trans-
formar Portugal num pais sem infeg¢do epidémica de VIH.

Por outro lado, segundo a OMS estima-se que atual-
mente na Europa mais de 13 milhdes de pessoas vivam
com infecdo cronica por VHB e mais de 15 milhdes com
infecdo cronica por virus da VHC. Em 2015, o Centro
Europeu de Prevencdo e Controlo das Doengas apontava
para prevaléncias estimadas das infe¢oes por VHB e VHC
na Unido Europeiade 0,9 % e 1,1 %, respetivamente, com
um total estimado de 4,7 milhdes de infe¢Ges cronicas por
VHB e 5,6 milhoes por VHC.

Considera-se que também nesta area das hepatites
virais ¢ de outras infe¢des sexualmente transmissiveis
o diagnostico precoce tem elevados beneficios clinicos
para as pessoas infetadas e de saude piblica para toda a
comunidade.

As Orientagdes Programaticas 2017-2020 do Programa
Nacional para as Hepatites Virais preveem como visdo
interromper a transmissdo dos virus das hepatites virais
em Portugal, garantindo o acesso equitativo aos cuidados
de saude, tendo como objetivo a eliminagdo das hepatites
virais em 2030, enquanto problema de satide publica.

Assim impde-se, de acordo com o ja praticado em di-
versos paises da Unido Europeia, como sdo exemplos a
Espanha, a Franga, a Bélgica ¢ a Italia, permitir a disponi-
bilizagdo diretamente aos cidaddos adultos, deste tipo de
dispositivos, que foram validados pela Unido Europeia e
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pela OMS, alterando, em conformidade, o regime relativo
a disponibilizacdo de dispositivos para diagnosticos in vitro
destinados aos testes rapidos de rastreio das infecdes por
VIH, VHB e VHC, previsto no Decreto-Lei n.° 145/2009,
de 17 de junho, na sua redagéo atual.

A dispensa direta deste tipo de dispositivos ao publico
em farmacias, importantes locais em especial pela sua
acessibilidade e proximidade aos cidaddos, ¢ acompanhada
da informagao apropriada em matéria de aconselhamento
pré e pos teste, designadamente o aconselhamento quanto a
utiliza¢do adequada do dispositivo, as medidas a tomar no
caso de um resultado reativo, ndo reativo ou indeterminado
e medidas de prevencgao para estas infe¢des, constituindo-se
oportunidade para promover a literacia em saude.

E ainda assegurada a referenciacdo adequada destes
casos para as instituicdes do SNS, de acordo com as re-
gras estabelecidas, observando o estipulado nas Redes de
Referenciacdo Hospitalar aprovadas.

Acresce que, em resultado da evolugdo técnica e cien-
tifica, os requisitos de seguranga e de desempenho que
atualmente sdo exigidos no fabrico destes dispositivos
oferecem maiores garantias de fiabilidade relativas aos
seus resultados, nomeadamente em termos de sensibilidade
e especificidade, que afastam a necessidade dos condicio-
namentos a sua utilizagdo, que estiveram na base do atual
regime, que agora se visa alterar.

Esta estratégia visa também combater o estigma e termi-
nar com a discriminagdo em relagdo a estas infegdes, uma
politica que tem de ser integrada por toda a sociedade.

Foram ouvidos a Ordem dos Enfermeiros, a Ordem dos
Farmacéuticos, a Ordem dos Médicos, a Associacdo Nacio-
nal das Farmacias, a Associagdo de Farmacias de Portugal
e o Forum Nacional Sociedade Civil para o VIH/SIDA,
Tuberculose e Hepatites Virais.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei procede a quarta alteragdo ao
Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, alterado pe-
las Leis n.*21/2014, de 16 de abril, e 51/2014, de 25 de
agosto, e pelo Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro,
que estabelece as regras a que devem obedecer a investi-
gacdo, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em servico,
a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e
respetivos acessorios.

Artigo 2.°
Alteragdo ao Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho

O artigo 68.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de
junho, na sua redag@o atual, passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 68.°

[...]

1 — E proibida a disponibilizagdo diretamente ao
publico dos dispositivos médicos para diagnostico
in vitro de autodiagnéstico destinados unicamente ou
principalmente a determinag@o de marcadores tumorais,
ao diagnostico de doencas hereditarias, a grupagem
sanguinea e ao rastreio genético.
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Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no primeiro dia
do més seguinte ao da sua publicagio.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 13 de se-
tembro de 2018. — Antonio Luis Santos da Costa — Anto-
nio Manuel Veiga dos Santos Mendon¢a Mendes — Adal-
berto Campos Fernandes — Manuel de Herédia Caldeira
Cabral.

Promulgado em 2 de outubro de 2018.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 10 de outubro 2018.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.
111721756

Decreto-Lei n.° 80/2018
de 15 de outubro

O XXI Governo Constitucional, no seu programa, es-
tabelece como prioridades reforcar o poder do cidadao
através da humanizacdo dos servicos e melhorar a qua-
lidade dos cuidados de saude, através da observancia de
padrdes de ética pelos profissionais, de forma a proteger
a dignidade da pessoa humana.

O acelerado desenvolvimento biotecnoldgico verificado
nas ultimas décadas criou novos desafios as sociedades,
cidaddos e comunidade cientifica. O aumento da esperanga
média e qualidade de vida respondeu e ultrapassou as expe-
tativas dos cidaddos e desencadeou novas problematicas de
dificil resolugdo e dilemas fraturantes de compatibilizagdo
e conciliagdo dos direitos individuais e coletivos.

As comissoes de ética para a saude, reguladas através
do Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio, tém vindo a
desempenhar um papel fulcral na salvaguarda dos pa-
drdes de ética no ambito das ciéncias da vida, por forma
a proteger e garantir a dignidade e integridade humanas.
Na perspetiva da defesa da vida humana e da respetiva
qualidade, as questdes de ética estendem-se a dominios
sociais, filosoficos, teoldgicos, politicos e econémicos, de
integragdo frequentemente dificil. Neste &mbito, as comis-
sOes de ética para a saide assinalaram um passo decisivo
que permitiu passar da pura reflexdo sobre os problemas
éticos ao estabelecimento de normas consensuais de defesa
da dignidade e integridade humanas.

Por outro lado, a investigacao cientifica, particularmente
a de indole clinica, tem vindo a contribuir de forma estra-
tégica para a melhoria da saude das populacdes e para o
desempenho das unidades de saude. Neste ambito, a Lei
n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redagdo atual, criou
um novo quadro de referéncia para a investigagao clinica
com seres humanos em Portugal, no &mbito do conceito de
estudos clinicos, generalizando o regime de apreciagdo da
comissdo de ética a todas as areas da investigacao clinica,
reconhecendo as respetivas especificidades. No quadro da
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referida lei, é reforgado o papel da Comissdo de Etica para
a Investigacdo Clinica (CEIC) e das comissdes de ética
para a saude, criando-se a Rede Nacional das Comissdes
de Etica para a Saude (RNCES). A RNCES constitui a
concretizacao da articulacdo entre as diferentes comis-
sdes de ética para a saude institucionais e a CEIC, tendo
em vista o desenvolvimento da ética de investigagdo em
Portugal, reconhecendo também a importancia de reforcar
esta articulacdo no ambito da ética assistencial.

Assim, passados 23 anos da entrada em vigor do Decreto-
-Lein.° 97/95, de 10 de maio, que veio regular as comis-
sOes de ética para a satide (CES) nos estabelecimentos de
saude, publicos e privados, importa rever o regime das
CES. Esta revisdo tem por intuito adaptar o regime juri-
dico a evolugdo registada em Portugal, no que respeita a
importancia e crescente emergéncia das questoes de ética
clinica ou assistencial e, bem assim, das exigéncias da
investigacdo cientifica no seu primacial designio, que se
traduz na indispenséavel reflexdo que devera dedicar-se a
protecdo devida ao ser humano.

O presente decreto-lei revé a regulacdo das CES, a sua
composig¢ao, constitui¢do, competéncias e modo de fun-
cionamento, dotando-as de um instrumento atualizado
e clarificador das suas competéncias, objetivos, direitos
e deveres. Pretende-se assegurar o exercicio da ciéncia
médica e a realizagdo de estudos de investigacao clinica
no estrito respeito pelo principio da dignidade da pessoa
humana e dos seus direitos fundamentais, no ambito dos
diversos niveis de cuidados de saude. Importa, em particu-
lar, dotar as comissdes de ética da capacidade de apoiar e
incentivar a reflexado sobre as questdes éticas, promovendo
a formagao e divulgagdo de informacao no dominio da ética
e bioética, nomeadamente desenvolvendo a capacidade
de promover a integridade, a probidade e a transparéncia
destas institui¢des, fomentando a confianga, a fiabilidade,
a seguranca ¢ a integridade de todos os procedimentos.
E, desta forma, reforgado o papel das comissdes de ética
no contexto da instituigdo em que se integram nas diversas
vertentes relevantes, nomeadamente, assistencial, institu-
cional, de investigacdo e de formacao.

Assim, o presente decreto-lei desenvolve os aspetos
legislativos referentes a ética assistencial e a ética de in-
vestigagdo clinica, dotando as CES de uma estrutura or-
ganizacional e agregadora, que exerca a sua influéncia a
nivel dos cuidados de satide primarios e hospitalares na
esfera da saude publica e, bem assim, a nivel da prestacao
de cuidados de satde que envolvam tecnologias avancadas
da ciéncia médica.

Com o presente decreto-lei regulam-se as comissdes
de ética que funcionam ndo apenas nas institui¢des onde
se realizam atos de saude, mas também nas instituicoes
onde se desenvolve investigagdo clinica, designadamente
nas institui¢oes de saude, institui¢des de ensino superior
e centros de investigacdo biomédica que desenvolvam
investigacao clinica, incluindo assim os estudos clinicos
no ambito da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril.

No ambito do presente decreto-lei, entende-se por ética
clinica ou assistencial a assessoria e andlise de conflitos
éticos, decorrentes da prestagdo de cuidados de satide aos
utentes nas institui¢des de saude, sejam elas publicas,
privadas ou sociais. A ética clinica ou assistencial esta
assim ao servico dos cidaddos e profissionais de saude e
visa aperfeicoar e refletir sobre a dimensao €tica da pratica
clinica e da qualidade dos servigos prestados.
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Por fim, ¢ de destacar a relevancia da conce¢ao de um
novo regime harmonizado das comissdes de ética, que
passa a ser também aplicavel as instituicdes de ensino
superior e demais institui¢des onde se realize investigagao
clinica, nomeadamente nas que se encontrem integradas
em centros académicos clinicos, permitindo a constitui¢ao,
nesses casos, de uma unica comissdo de €tica.

Foram ouvidos o Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias da Vida, a Comissdo de Etica para a Investigacdo
Clinica, o Conselho de Reitores das Universidades Portu-
guesas, 0 Conselho Coordenador dos Institutos Superiores
Politécnicos, o Conselho Nacional dos Centros Académi-
cos Clinicos, o Grupo Coordenador da Rede Nacional das
Comissdes de Etica para a Saude e a Associagdo Portuguesa
de Bioética.

Foi ainda promovida a audi¢cdo da Associagdo Redé-
tica.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto e ambito

1 — O presente decreto-lei estabelece os principios e
regras aplicaveis a composi¢do, constitui¢do, competéncias
e funcionamento das comissdes de ética que funcionam
integradas em institui¢des de saude dos setores publico,
privado e social, assim como em instituigdes de ensino
superior que realizem investigacdo clinica e centros de
investigacdo biomédica que desenvolvam investigagao
clinica.

2 — Para efeitos do presente decreto-lei considera-se
investigacdo clinica a investiga¢do conduzida em seres
humanos ou em material de origem humana, tais como te-
cidos, espécimes e fendomenos cognitivos, para os quais um
investigador interage diretamente com seres humanos.

3 — As comissdes de ética tém como principal incum-
béncia proceder a analise e reflexdo sobre questdes rela-
cionadas com a ética e bioética.

Artigo 2.°
Natureza

1 — As comissoes de ética sdo 6rgaos dotados de inde-
pendéncia técnica e cientifica, de natureza consultiva.
2 — As comissdes de ética sdo obrigatorias em:

a) Institui¢des de satide do setor publico, privado e
social;

b) Institui¢des de ensino superior que realizem inves-
tigacao clinica;

¢) Centros de investigacdo biomédica que desenvolvam
investigacdo clinica.

3 — As instituigdes de saude, as institui¢des de ensino
superior que realizem investigacao clinica e os centros de
investiga¢do biomédica que desenvolvam investigacdo
clinica podem, sempre que entendam pertinente para a
adequada prossecucdo da sua missdo, conjuntamente ¢
em articulagdo, constituir uma unica comissao de ética,
em especial nas situagdes em que se encontrem integrados
em centros académicos clinicos.

4 — As comissdes de ética tém por missdo contribuir
para a observancia de principios da ética e da bioética
na atividade da institui¢@o, na prestacdo de cuidados de
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satde e na realiza¢do de investigacdo clinica, em especial
no exercicio das ciéncias da saude, a luz do principio da
dignidade da pessoa humana, como garante do exercicio
dos seus direitos fundamentais, bem como a integridade,
confianca e seguranca dos procedimentos em vigor na
respetiva instituigao.

Artigo 3.°
Competéncias
1 — Sdo competéncias gerais das comissdes de ética:

a) Zelar, no ambito do funcionamento da respetiva ins-
titui¢do, pela observancia de padroes de ética, salvaguar-
dando o principio da dignidade e integridade da pessoa
humana;

b) Emitir pareceres, relatdrios, recomendagdes e ou-
tros documentos, por sua iniciativa ou por solicitagdo,
sobre questdes éticas relacionadas com as atividades da
respetiva institui¢do, e divulgar os que considere parti-
cularmente relevantes na area da comissdo ética no site
da instituicdo;

¢) Elaborar documentos de reflexdo sobre questoes de
bioética de ambito geral, designadamente com interesse
direto no ambito da atividade da institui¢do, e divulga-los
na area da comissao de ética no site da institui¢do, promo-
vendo uma cultura de formacdo e de pedagogia na esfera
da sua agdo, incluindo a divulgag@o dos principios gerais
da bioética na respetiva institui¢ao;

d) Colaborar, a nivel regional, nacional e internacional,
com outras entidades relevantes no ambito da ética e bioé-
tica, tendo em vista a partilha de melhores praticas;

e) Promover agdes de formagdo sobre assuntos relacio-
nados com a ética e bioética na respetiva instituicao;

f) Pronunciar-se sobre a elaboragdo de documentos ins-
titucionais que tenham implicagdes no dominio da ética.

2 — S3o competéncias especificas das comissdes de
ética que funcionem em institui¢des com pratica clinica
assistencial:

a) Zelar pelo respeito dos principios éticos da dignidade
da pessoa humana, da beneficéncia, da justica e da autono-
mia pessoal na prestacdo de cuidados de saude;

b) Colaborar com os servicos e profissionais da insti-
tuicdo envolvidos na prestacdo de cuidados de saude, no
dominio da ética;

¢) Zelar pela protegdo e pelo respeito dos direitos e
deveres dos utentes e dos profissionais de saude da ins-
tituigao;

d) Prestar assisténcia ética e mediacdo na tomada de
decisdes que afetem a pratica clinica e assistencial;

e) Assessorar, numa perspetiva ética, a tomada de deci-
sOes de saude, organizativas e institucionais;

/) Elaborar orientagdes e recomendagdes nos casos e
nas situagdes que gerem ou possam gerar conflitos éticos
colocados pela pratica clinica;

2) Verificar o cumprimento dos requisitos éticos legal-
mente estabelecidos.

3 — S0 competéncias especificas das comissdes de
ética que funcionem nas instituigdes onde se realize in-
vestigacdo clinica:

a) Exercer as competéncias previstas para as comissdes
de ética para a saude nos termos da Lei n.° 21/2014, de
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16 de abril, na sua redacdo atual, que aprova a Lei da
Investigagdo Clinica, no que respeita aos estudos clinicos;

b) Exercer as competéncias da Comissao de Etica para
a Investigacdo Clinica (CEIC) no ambito dos ensaios cli-
nicos, quando designadas pela CEIC nos termos do Regu-
lamento (UE) n.° 536/2014, do Parlamento e do Conselho,
de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano, ¢ da legisla¢do nacional
que assegura a sua execu¢do na ordem juridica interna;

¢) Emitir parecer sobre a adequagdo cientifica e ética
dos investigadores para a realizagdo de estudos de inves-
tigacdo clinica;

d) Avaliar, de forma independente, os aspetos metodo-
logicos, éticos e legais dos estudos de investigacdo clinica
que lhe sdo submetidos, ou que nelas sdo delegadas pela
CEIC, bem como emitir parecer sobre a sua realizagao;

e) Assegurar o acompanhamento de todos os estudos
de investigag¢do clinica que decorrem na institui¢ao desde
o0 seu inicio até ao seu termo e a apresentacdo do relatorio
final do estudo;

/) Monitorizar a realizacdo dos estudos de investigagao
clinica efetuados na respetiva institui¢cdo, em especial no
que diz respeito a aspetos €ticos e a seguranca e integridade
dos participantes;

g) Assegurar a disponibilizagdo atempada e completa da
informagao relativa aos estudos de investigacao clinica da
sua responsabilidade, na plataforma da Rede Nacional das
Comissoes de Etica para a Saide (RNCES) e no Registo
Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), bem como verificar
e validar os dados constantes do RNEC relativamente aos
estudos que avalia e acompanha.

4 — No exercicio das suas competéncias, as comissoes
de ética ponderam, em especial, o estabelecido na lei,
nos codigos deontologicos, assim como nas convengoes,
declaragdes e diretrizes internacionais existentes sobre as
matérias a apreciar.

Artigo 4.°
Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude

1 — As comissdes de ética abrangidas pelo disposto
no presente decreto-lei integram a RNCES, prevista na
Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, na sua redacao atual, co-
laborando para o efeito com a respetiva entidade coorde-
nadora.

2 — A RNCES ¢ coordenada pelo respetivo grupo coor-
denador (Grupo Coordenador da RNCES), designado pelos
membros do Governo responsaveis pelas areas da ciéncia,
tecnologia e ensino superior e da satde, de entre os presi-
dentes das comissoes de ética, incluindo um membro da
comissdo executiva da CEIC e o seu presidente.

3 — O Grupo Coordenador da RNCES organiza-se em
duas seccdes especializadas:

a) Uma sec¢do dedicada a ética assistencial, que ¢ pre-
sidida pelo presidente de uma comissao de ética; e

b) Uma sec¢do dedicada a ética de investigagdo clinica,
que inclui um membro da comissdo executiva da CEIC e
¢ presidida pelo presidente da CEIC.

4 — A designagdo referida no numero dois deve referir
os membros que constituem as duas sec¢des especializadas.

5 — Os membros do Grupo Coordenador da RNCES
sdo0 designados por um periodo de trés anos, renovavel,
podendo cessar fungdes a todo o tempo.
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6 — Os membros do Grupo Coordenador da RNCES,
pela participagcdo em cada reunido do grupo, t€m direito
aos abonos previstos na alinea ¢) do n.°1 e no n.°5 do
Despacho n.° 8548-P/2014, publicado no Diario da Repu-
blica, 2.* série, n.° 124, de 1 de julho, sendo os respetivos
encargos assegurados nos termos referidos no n.° 6 do
mencionado despacho.

Artigo 5.°
Pedido de pareceres, informacdes e declaragdes

1 — Podem solicitar as comissdes de ética a emissdo
de pareceres, relatorios, recomendacdes e outros docu-
mentos:

a) O 6rgdo maximo ou as diregoes intermédias da ins-
tituigao;

b) Qualquer profissional da respetiva institui¢do;

¢) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos
de investiga¢do clinica na instituicdo;

d) Qualquer participante ou potencial participante em
estudos de investigacdo clinica a realizar na institui¢do;

e) Os utentes da institui¢do, seus representantes ou
familiares que demonstrem interesse objetivo com im-
pacto no exercicio dos seus direitos junto da respetiva
institui¢do.

2 — Os pareceres emitidos pelas comissdes de ética
assumem sempre a forma escrita e ndo tém carater vincu-
lativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativo
a realizagdo de estudos clinicos, em que a realizacdo de
estudos clinicos € obrigatoriamente precedida de parecer
favoravel da respetiva comiss@o de ética, sem o qual o
estudo ndo pode ser realizado.

3 — A comissdo de ética da conhecimento ao 6rgéo
maximo da instituigdo das solicitagdes que lhe sejam di-
rigidas, assim como das suas deliberagoes.

Artigo 6.°
Composi¢cao

1 — As comissoes de ética tém uma composi¢ao mul-
tidisciplinar e sdo constituidas por um nimero impar de
membros, determinado em fun¢do das caracteristicas da
institui¢do em que se integram, que ndo pode ser inferior
a cinco, nem superior a onze elementos, e inclui um pre-
sidente e vice-presidente.

2 — Para efeitos do numero anterior deve ser ponderada
a participacdo especifica de algumas areas profissionais
como da medicina, do direito, da filosofia/ética, da teolo-
gia, da enfermagem, da farmacia, e outras que garantam
os valores culturais ¢ morais da comunidade, de acordo
com o objeto da instituigdo.

3 — Em situagdes devidamente justificadas, atendendo
a dimensao das institui¢des, podem ser estabelecidos pro-
tocolos de cooperacdo e partilha entre instituigdes para a
constitui¢do de comissdes de ética.

4 — De acordo com o objeto de cada instituigdo, as
designagdes dos membros para a comissao de ética devem
respeitar a seguinte composi¢do multidisciplinar:

a) Profissionais de reconhecido mérito, nas areas ade-
quadas ao desempenho das suas competéncias, oriundos
da institui¢do em que a comissdo de ética se integra;

b) Pelo menos, 2 elementos externos a instituicdo em
que a comissdo de ética se integra, sendo 1 destes membros
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recrutado da comunidade, de forma a garantir os valores
culturais e morais da comunidade.

5 — As comissdes de ética, sempre que o considerem
necessario, face a natureza das matérias a abordar, podem
solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos.

Artigo 7.°
Constitui¢do e mandato

1 — Os membros das comissoes de ética sdo designados
por deliberacdo do 6rgdo maximo da institui¢do, para um
mandato de quatro anos, renovavel uma Unica vez, por
igual periodo.

2 — O presidente e vice-presidente das comissdes de
ética sdo eleitos por estas de entre os seus membros.

3 — Os membros das comissoes de ética podem cessar
fungdes nos termos previstos no artigo 12.°

Artigo 8.°
Competéncias do presidente
1 — Compete ao presidente da comissdo de ética:

a) Representar a comissdo de ética;

b) Coordenar a atividade da comissdo de ética, con-
vocar e presidir as reunides e fazer cumprir a ordem de
trabalhos;

c) Exercer voto de qualidade em caso de empate nas
votacoes.

2 — O presidente ¢ substituido nas suas auséncias ou
impedimentos pelo vice-presidente.

Artigo 9.°
Funcionamento

1 — As comissdes de ética funcionam em reunides ple-
narias por convocacao e sob dire¢ao do seu presidente ou,
nos impedimentos deste, do seu vice-presidente, devendo
reunir pelo menos uma vez por més.

2 — Por iniciativa do presidente, quando a natureza
da matéria o justifique, e tendo em conta a composicao
da comissdo de ética e a especificidade do assunto em
causa, podem ser constituidas comissdes especializadas,
incumbidas de preparar o parecer ou o relatorio sobre as
matérias que lhes sejam expressamente submetidas.

3 — A comissdo especializada criada nos termos do
numero anterior extingue-se com a emissao do parecer ou
relatério cuja preparagdo fundamentou a sua criagao.

4 — As convocatorias indicam o dia, o local, a hora
da reunido e a ordem do dia e contém a documentacio de
suporte sobre cada assunto dela constante.

5 — As comissdes de ética s6 podem reunir estando
presente a maioria dos seus membros, entre os quais o
presidente ou o vice-presidente.

6 — Podem participar nas reunides, sem direito a voto,
quaisquer pessoas cuja presenga seja considerada neces-
saria para esclarecimento dos assuntos em apreciagdo, por
convocac¢do do seu presidente.

7 — As comissdes de ética deliberam por maioria sim-
ples dos membros presentes, tendo o presidente da comis-
sdo de ética, ou na sua auséncia, o vice-presidente, voto
de qualidade.

8 — Das reunides das comissdes de ética sdo lavradas
atas, que incluem um resumo de tudo o que nela tiver
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ocorrido, indicando, designadamente, a data e o local da
reunido, os membros presentes, as justificacdes de au-
séncia recebidas, os assuntos apreciados, os pareceres,
relatérios, ou outros documentos sujeitos a deliberacao,
as deliberacdes tomadas e a forma e o resultado das res-
petivas votagdes.

9 — As comissdes de ética elaboram e aprovam o res-
petivo regulamento interno de funcionamento, que se en-
contra sujeito a homologacao por parte do 6érgdo maximo
da instituicdo.

10 — O regulamento interno de funcionamento das
comissoes de ética, depois de homologado, € divulgado na
area da respetiva comissdo de ética no site da institui¢ao
e na plataforma referida na alinea g) do n.° 3 do artigo 3.°

11 — No exercicio das suas competéncias, as comissdes
de ética atuam com total independéncia relativamente
aos orgaos de direcdo ou de gestdo da institui¢do a que
pertencem.

Artigo 10.°
Direitos dos membros

1 — Constituem direitos dos membros das comissdes
de ética:

a) Participar nas reunides e votacdes;

b) Frequentar a¢des de formagao em matérias de relevo
no ambito das competéncias das comissdes de ética, de
acordo com a programagao aprovada pela respetiva comis-
sdo de ética, com o0 apoio da respetiva institui¢do de acordo
com o autorizado pelo 6rgdo méaximo da instituigdo;

¢) A dispensa das suas atividades profissionais exercidas
dentro da respetiva institui¢ao, quando se encontrem no
exercicio efetivo de fungoes relacionadas com as ativida-
des da comissdo de ética, sem perda de quaisquer direitos
ou regalias.

2 — O exercicio de funcdes nas comissdes de ética
nao ¢ remunerado, sem prejuizo do pagamento de ajudas
de custo e deslocacdes a que tenham direito, nos termos
legais, cujos encargos sdo suportados pela institui¢do onde
funciona a comissao de ética.

3 — Para efeitos do disposto na alinea c¢) do n.° 1, aos
membros da comissdo de ética deve ser concedida dis-
pensa do exercicio de fungdes, pelos respetivos dirigen-
tes, durante o tempo considerado, pela comissdo de ética,
como necessario para assegurarem o trabalho conducente
a prossecucao da missdo da comissao.

Artigo 11.°
Deveres dos membros
Sdo deveres dos membros das comissdes de ética:

a) Exercer com zelo e diligéncia o seu mandato;

b) Manter sigilo sobre as matérias tratadas no ambito
da comissdo de ética;

¢) Cumprir os prazos previstos para a conclusio dos
trabalhos;

d) Colaborar com os restantes membros na prossecugao
das competéncias da comissdo de ética;

e) Participar nas reunides regularmente convocadas,
pronunciando-se sobre as matérias em agenda, e votando
as mesmas;

/) Manter-se atualizado sobre temas relacionados com
a ética e a bioética.
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Artigo 12.°
Cessacio de funcoes

1 — As fun¢des dos membros das comissdes de ética
cessam nas seguintes situacdes:

a) No termo do periodo de mandato;

b) Na data da tomada de posse noutro cargo ou fungéo
incompativel com o exercicio das fungdes de membro da
comissao de ética;

¢) Por renuncia, mediante carta dirigida ao 6rgdo ma-
ximo da institui¢ao;

d) Por deliberagdo do 6rgdo maximo da instituigdo, com
fundamento em incumprimento dos deveres de membro
da comissdo de ética.

2 — Para efeitos do disposto na alinea d) do niimero an-
terior, considera-se incumprimento dos deveres do membro
da comissdo de ética, designadamente, a falta injustificada,
trés vezes consecutivas, as reunioes de comissoes de ética
regularmente convocadas.

3 — Os membros das comissdes de ética mantém-se
em funcdes até serem substituidos, com exce¢do da causa
de cessagdo prevista na alinea b) don.° 1.

Artigo 13.°
Apoio logistico, administrativo e financeiro

1 — O apoio logistico, administrativo e financeiro in-
dispenséavel ao funcionamento das comissdes de ética ¢
assegurado pelas respetivas institui¢des, devendo estas
assegurar um secretariado de apoio, suporte informatico
€ um espago proprio para a realizacdo de reunides e para
o0 arquivo da documentacao.

2 — Cada comissao de ética dispde de uma area no
site da instituicdo, a qual é assegurada e divulgada pelas
respetivas institui¢des, devendo ser articulado no caso
das institui¢cdes onde se realizem estudos de investigacdo
clinica com a rede nacional de estudos clinicos e com a
plataforma da RNCES.

3 — Da area referida no nimero anterior consta, de-
signadamente, a composi¢do da comissdo de ética, o ca-
lendario das suas reunides, a sua atividade, os pareceres
produzidos, o seu regulamento interno e a identificacdo dos
projetos ou estudos de investigacao clinica em avaliagdo,
nos casos aplicaveis.

4 — A informagdo constante da area da comissdo de
ética estd sujeita as condi¢des de confidencialidade e pro-
tecdo de dados previstas no Regulamento (UE) 2016/679,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de
2016, relativa a protecdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre cir-
culagdo desses dados.

5 — Cada comissdo de ética mantém atualizado um
arquivo do qual consta toda a documentagao, o qual oferece
garantias de seguranga que salvaguarda a confidencialidade
e privacidade dos dados e documentos.

Artigo 14.°
Impedimentos

1 — Nenhum membro das comissdes de ética pode
intervir na elaboragdo de pareceres, relatérios, recomen-
dagdes ou outros documentos, assim como nas respetivas
decisdes, quando se encontre numa das situagdes de im-
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pedimento previstas nos artigos 69.° e 73.° do Cddigo do
Procedimento Administrativo.

2 — Os membros das comissdes de ética que se encon-
trem numa situacao de conflito de interesses, em relagao
a determinada quest@o levada a comissdo de ética, comu-
nicam essa situagdo antes da analise do processo, ndo se
encontrando presentes na discussdo e votagdo da mesma
e ficando tal facto registado em ata.

Artigo 15.°
Confidencialidade

Os membros das comissdes de ética, assim como oS
técnicos e peritos que colaborem com esta, € 0 seu secre-
tariado de apoio, estdo sujeitos ao cumprimento de deveres
de confidencialidade e protecdo dos dados pessoais a que
tenham acesso no exercicio da sua atividade, mesmo apods
o termo das mesmas.

Artigo 16.°
Relatorio anual

As comissdes de ética elaboram, no fim de cada ano
civil, um relatorio sobre a sua atividade, que é enviado
ao 6rgdo maximo da institui¢do até ao dia 15 de fevereiro
do ano seguinte a que se reporta, devendo o mesmo ser
colocado na area da comissdo de ética no sife da instituicao
e na plataforma da RNCES.

Artigo 17.°
Norma transitéria

1 — A entrada em vigor do presente decreto-lei ndo im-
plica a cessacdo dos mandatos dos membros das comissdes
de ética para a saude, os quais se mantém em fungdes até
a sua substituigao.

2 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, as
comissodes de ética constituidas a data da entrada em vigor
do presente decreto-lei devem proceder a sua adaptago ao
disposto no presente decreto-lei no prazo de 60 dias ap6s
a sua entrada em vigor.

Artigo 18.°
Regulamentag¢io

A Portaria n.° 64/2015, de 5 de margo, que estabelece
as normas de funcionamento da RNCES, ao abrigo do
disposto no n.® 3 do artigo 37.°da Lein.® 21/2014, de 16 de
abril, na sua redacdo atual, é revista no prazo maximo de
45 dias a contar da publicagdo do presente decreto-lei e
aprovada pelos membros do Governo responsaveis pelas
areas das finangas, da ciéncia, tecnologia e ensino superior
e da saude, atendendo ao disposto no artigo 4.°

Artigo 19.°
Norma revogatoria

1 — E revogado o Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio.

2 — Asreferéncias feitas para o Decreto-Lein.® 97/95,
de 10 de maio consideram-se efetuadas para o presente
decreto-lei.

3 — As referéncias feitas para comissdes de ética para
a saude consideram-se efetuadas para comissoes de ética
constituidas nos termos do presente decreto-lei.
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Artigo 20.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor 60 dias apds a
sua publicac¢do.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 13 de
setembro de 2018. — Antonio Luis Santos da Costa — An-
tonio Manuel Veiga dos Santos Mendon¢a Mendes — Ma-
nuel Frederico Tojal de Valsassina Heitor — Adalberto
Campos Fernandes.

Promulgado em 9 de outubro de 2018.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 10 de outubro de 2018.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.
111721804

Decreto-Lei n.° 81/2018
de 15 de outubro

De acordo com os elementos estatisticos disponibiliza-
dos pela Dire¢do-Geral da Politica de Justiga, o nimero de
processos pendentes na jurisdigdo administrativa e fiscal
ascendia, no final do ano de 2016, a 72.516, 49.820 dos
quais pendentes nos tribunais tributarios, e os restantes
22.696 nos tribunais administrativos de circulo.

A analise dos dados disponiveis confirma um cresci-
mento da litigdncia registada na jurisdi¢do administrativa
e fiscal, ao qual esta associado um aumento dos tempos de
resposta dos tribunais e, consequentemente, uma tendéncia
para a acumulag@o de pendéncias.

Ademais, e apesar de todos os esfor¢cos empreendidos,
verifica-se a existéncia de processos entrados ha muito, os
quais, devido a varios fatores, em que avulta a complexi-
dade, tém visto a sua resolugdo protelada.

Ora, a morosidade no funcionamento dos tribunais ad-
ministrativos e fiscais obsta a realizagdo plena da Justiga
e tem também um impacto significativo na vida dos ci-
dadaos e das empresas, afetando de forma determinante a
competitividade da economia.

E, pois, critico, melhorar a qualidade da resposta da
jurisdi¢@o administrativa e fiscal — a sede, por excelén-
cia, onde sdo dirimidos os litigios que opdem o Estado
aos cidaddos e onde se discute, muitas vezes, a defesa
dos direitos fundamentais e, bem assim, a legalidade da
atuacdo da Administragdo Publica.

Além da implementagdo de varias medidas estruturais,
como as previstas no Estatuto dos Tribunais Administra-
tivos e Fiscais, no Codigo de Procedimento e de Processo
Tributario e no Coédigo de Processo nos Tribunais Admi-
nistrativos, torna-se necessario, dada urgéncia e volume do
problema, a implementacao de medidas imediatas que con-
sigam resultados expressivos num curto espaco de tempo.

Para ajudar a alcangar esse desiderato, o Governo decide
proceder a criacdo de equipas de juizes para a recuperagao
de processos pendentes de deciso final nos tribunais admi-
nistrativos de circulo e nos tribunais tributarios, ainda que
tenham sido realizadas diligéncias de prova, e que tenham
dado entrada até 31 de dezembro de 2012, tramitando os
processos mais antigos.

O regime aplicavel a estas equipas de recuperagdo de
pendéncias norteou-se, simultaneamente, pelas experién-
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cias nacionais adquiridas com equipas semelhantes, pelas
melhores praticas internacionais na gestao judiciaria e pela
analise e proposta do relatorio cientifico sobre a jurisdigao,
assentando em trés pilares fundamentais:

1) Criacdo das equipas por zonas geograficas, acom-
panhadas e coordenadas pelo juiz presidente da respetiva
zona geografica, que apresenta os resultados obtidos ao
Conselho Superior dos Tribunais Administrativos e Fiscais
com uma periodicidade trimestral, de modo a garantir um
acompanhamento constante dos trabalhos;

2) Defini¢do de objetivos mensuraveis gerais para as
equipas e de objetivos mensuraveis individuais para os
juizes que as integrem, sendo os objetivos fixados pelo Con-
selho Superior dos Tribunais Administrativos e Fiscais, sob
proposta do juiz presidente da respetiva zona geografica;

3) Limitago da duragdo do funcionamento das equipas
de recuperagdo de pendéncias a um periodo de dois anos,
prorrogdvel uma unica vez, por igual periodo de tempo,
por deliberacdo do Conselho Superior dos Tribunais
Administrativos e Fiscais.

Decide-se também implementar outras medidas
acessorias de carater extraordinario para a recuperagao
de pendéncias nos tribunais administrativos e fiscais,
nomeadamente:

1) A isen¢do de custas processuais pela desisténcia de
pedidos nos processos administrativos e tributarios pen-
dentes, até ao final de 2019;

2) A obrigagdo, para a Autoridade Tributaria e Aduaneira,
de revogar ou rever todos os atos tributarios ou administra-
tivos que sejam objeto de um processo pendente, quando
ocorra ou tenha ocorrido alteragdo do entendimento
administrativo em sentido favoravel ao sujeito passivo,
e bem assim quando tenha sido reiteradamente prolatada
jurisprudéncia quanto a matéria objeto do processo em
sentido favoravel ao sujeito passivo;

3) A possibilidade dos sujeitos passivos poderem sub-
meter as suas pretensdes impugnatorias aos tribunais arbi-
trais em matéria tributaria, com dispensa de pagamento de
custas processuais, relativamente a processos tributarios
pendentes que tenham dado entrada nos tribunais tributa-
rios até 31 de dezembro de 2016.

Foram ouvidos o Conselho Superior da Magistratura, o
Conselho Superior dos Tribunais Administrativos e Fiscais, a
Ordem dos Solicitadores e dos Agentes de Execugao, o Sindi-
cato dos Magistrados do Ministério Publico, o Sindicato dos
Funcionarios Judiciais e o Sindicato dos Oficiais de Justica.

Foi promovida a audi¢do do Conselho Superior do Mi-
nistério Publico, da Ordem dos Advogados, da Associagdo
Sindical dos Juizes Portugueses, do Conselho dos Oficiais
de Justica e da Ordem dos Contabilistas Certificados.

Assim:

Nos termos da alinea @) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO1
Disposicdes gerais
Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei procede a criacdo de equipas de
magistrados que tém por missdo proceder a recuperacao
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de pendéncias na jurisdicdo administrativa e tributaria, e
a implementag¢do de outras medidas acessorias de carater
extraordinario.

CAPITULO I

Equipas de recuperacio de pendéncias

Artigo 2.°
Ambito

Sao criadas as seguintes equipas de recuperacdo de
pendéncias:

a) Equipa de Recuperagdo de Pendéncias da Zona Cen-
tro, com competéncia para os processos pendentes nos tri-
bunais administrativos e fiscais de Aveiro, Castelo Branco,
Coimbra, Leiria e Viseu;

b) Equipa de Recuperacdo de Pendéncias da Zona de
Lisboa e Ilhas, com competéncia para os processos pen-
dentes no Tribunal Administrativo de Circulo de Lisboa,
no Tribunal Tributario de Lisboa e nos tribunais adminis-
trativos e fiscais do Funchal e Ponta Delgada;

¢) Equipa de Recuperagdo de Pendéncias da Zona Norte,
com competéncia para os processos pendentes nos tribunais
administrativos e fiscais de Braga, Mirandela, Penafiel e
Porto;

d) Equipa de Recuperag@o de Pendéncias da Zona Sul,
com competéncia para os processos pendentes nos tribu-
nais administrativos e fiscais de Almada, Beja, Loulé e
Sintra.

Artigo 3.°
Competéncia

1 — Cabe as equipas de recuperagdo de pendéncias a
tramitagdo dos processos pendentes de decisdo final, ainda
que tenham sido realizadas diligéncias de prova, e que
tenham dado entrada até 31 de dezembro de 2012.

2 — O Conselho Superior dos Tribunais Administrati-
vos e Fiscais (CSTAF) estabelece os critérios que devem
presidir a distribuicdo dos processos pelas equipas de re-
cuperacao de pendéncias, dentro de cada zona geografica e
em relacdo aos respetivos tribunais e areas de contencioso,
no respeito pelo principio do juiz natural, cabendo aos
respetivos juizes presidentes assegurar a sua distribuicdo
equitativa.

3 — Os juizes presidentes asseguram a redistribuicao
proporcional e equitativa dos processos pendentes entre
os juizes de cada tribunal, nomeadamente em fun¢do do
numero de processos de cada juiz que tiver sido distribuido
a equipa de recuperagdo de pendéncias.

Artigo 4.°
Implementagio e gestiao

1 — As equipas de recuperacdo de pendéncias iniciam
funcdes na data que for determinada por deliberacdo do
CSTAF.

2 — Cabe ao CSTAF fazer a gestdo, acompanhamento
e monitorizagdo do trabalho a desenvolver pelas equipas
de recuperacao de pendéncias, podendo, nomeadamente:

a) Excluir determinados tribunais do ambito de atua-
¢do das equipas de recuperagdo de pendéncias, quando a
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manutencao dos processos pendentes nesses tribunais for
mais eficaz para a sua resolucio;

b) Determinar que a distribui¢do dos processos para as
equipas de recuperacdo de pendéncias se faga de forma
faseada, nomeadamente segundo um critério de maior
antiguidade.

3 — Os processos entrados até 31 de dezembro de 2012
que ndo sejam distribuidos para as equipas de recuperacao
de pendéncias, em resultado do disposto no numero ante-
rior, t&ém natureza prioritaria.

Artigo 5.°
Objetivos e monitorizacao

1 — O trabalho das equipas de recuperagio de pendén-
cias esta sujeito a objetivos gerais mensuraveis.

2 — Os juizes que integrem as equipas de recupera-
¢do de pendéncias estdo sujeitos a objetivos individuais
mensuraveis.

3 — Os objetivos referidos nos nimeros anteriores sao
fixados pelo CSTAF, ouvido o juiz presidente da respetiva
zona geografica.

4 — As equipas de recuperagdo de pendéncias sao
acompanhadas e coordenadas pelo juiz presidente da res-
petiva zona geografica, que apresenta os resultados obtidos
ao CSTAF através de relatorios trimestrais, propondo as
medidas que se mostrem necessarias.

5 — O CSTAF da conhecimento ao Ministério da Jus-
tica das conclusdes dos relatorios referidos no nimero
anterior.

Artigo 6.°
Duragao

As equipas de recuperagdo de pendéncias funcionam por
um periodo de dois anos, prorrogavel uma tnica vez, por
um periodo de até dois anos, por deliberagdo do CSTAF.

Artigo 7.°
Processos

Os processos tramitados pelas equipas de recuperacao
de pendéncias mantém-se, para todos os efeitos, nos res-
petivos tribunais, cujas unidades organicas continuam a
assegurar a sua normal tramitacao.

Artigo 8.°
Lugares
1 — Cabe ao CSTAF:

a) Fixar quais os tribunais e as dreas em que 0s proces-
sos pendentes s3o distribuidos as equipas de recuperagio
de pendéncias;

b) Fixar o numero de lugares de juizes nas equipas de
recuperacao de pendéncias e os tribunais onde 0s mesmos
se inserem,;

¢) Indicar a area, administrativa ou tributaria, a que
corresponde cada lugar;

d) Alargar e extinguir os lugares, ou alterar as respetivas
areas;

e) Preencher os lugares nas equipas de recuperagdo de
pendéncias através de movimento judicial ordinério ou
extraordindrio.
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2 — Qualquer juiz de direito da jurisdicdo adminis-
trativa e fiscal pode candidatar-se para destacamento nos
lugares das equipas de recuperagdo de pendéncias.

3 — Tém preferéncia no preenchimento dos lugares
os juizes que exercam fungdes na area a que se refere o
lugar.

4 — Os juizes que exercam fungdes em vagas mistas
tém preferéncia em ambas as areas.

5 — Sem prejuizo da preferéncia referida nos n.”*3 e
4, a graduacdo efetua-se de acordo com a classificagdo
de servico e, em caso de igualdade, segundo a antigui-
dade.

6 — Os juizes sdo destacados por periodos de um ano,
prorrogével por iguais periodos, mantendo o lugar de ori-
gem.

7 — O destacamento pode cessar a pedido do juiz, ou
por deliberagdo fundamentada do CSTAF, precedida de
audiéncia prévia do juiz.

8 — Quando os lugares sejam alargados ou alterados,
ou o destacamento do juiz cessar, o preenchimento da
vaga ¢ feita por convite aos juizes da lista resultante do
movimento previsto na alinea e¢) do n.° 1 que ndo tenham
sido destacados, de acordo com a ordem de graduagdo do
movimento.

9 — Caso nfo seja possivel o preenchimento das vagas
nos termos do niimero anterior, 0 CSTAF abre novo mo-
vimento judicial extraordinario.

CAPITULO IIT

Medidas acessorias extraordinarias

Artigo 9.°
Desisténcia do pedido com isen¢io de custas

Em caso de desisténcia do pedido, até¢ 31 de dezem-
bro de 2019, nos processos administrativos e tributarios
pendentes de decisdo final nos tribunais administrativos
e fiscais, incluindo nos tribunais superiores, ha dispensa
de pagamento de custas processuais.

Artigo 10.°
Revisao oficiosa de atos relativos a processos pendentes

1 — A Autoridade Tributaria e Aduaneira deve, até 31 de
dezembro de 2019, nos termos legais, avaliar da revogacao
ou anulagdo dos atos administrativos em matéria tributaria
e rever os atos tributarios que sejam objeto de processos
tributarios pendentes de decisdo final ou recurso nos tri-
bunais administrativos e fiscais, incluindo nos tribunais
superiores, notificando o tribunal dessa decisdo.

2 — Narevisao, revogacgdo ou anulagdo, total ou parcial,
dos atos referidos no ntimero anterior, deve a Autoridade
Tributaria e Aduaneira atender aos demais termos legais
e, designadamente, aos seguintes elementos:

a) Mudanga do entendimento administrativo em sentido
favoravel ao sujeito passivo;

b) Jurisprudéncia reiterada quanto a matéria objeto do
processo em sentido favoravel ao sujeito passivo.
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Artigo 11.°

Cometimento de processos tributarios
pendentes para a arbitragem

1 — Os sujeitos passivos podem, até 31 de dezembro de
2019, submeter aos tribunais arbitrais tributarios, dentro
das respetivas competéncias, as pretensdes que tenham
formulado em processos de impugnacao judicial que se
encontrem pendentes de decisdo em primeira instancia nos
tribunais tributarios, e que nestes tenham dado entrada até
31 de dezembro de 2016, com dispensa de pagamento de
custas processuais.

2 — As pretensdes a submeter aos tribunais arbitrais
devem coincidir com o pedido e a causa de pedir do pro-
cesso a extinguir, apenas se admitindo a redugéo do pedido.

3 — O pedido de constitui¢do de tribunal arbitral, a
submeter ao Centro de Arbitragem Administrativa, ¢ ne-
cessariamente acompanhado de certiddo judicial eletronica
do requerimento apresentado para a extingdo da instancia
judicial nos termos do presente artigo.
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CAPITULO IV

Disposig¢des finais

Artigo 12.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 20 de se-
tembro de 2018. — Augusto Ernesto Santos Silva — Fran-
cisca Eugénia da Silva Dias Van Dunem.

Promulgado em 2 de outubro de 2018.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 10 de outubro de 2018.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.
111721731
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