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Decreto-Lei n.° 14/2014, de 22 de janeiro

Estabelece o regime juridico das incompatibilidades dos membros das
Comissdes, de grupos de trabalho, de jaris de procedimentos pré-
contratuais, e consultores que apoiam o0s respetivos juris, ou que participam
na escolha, avaliacdo, emissdo de normas e orientagc6es de carater clinico,
elaboracéo de formularios, nas areas do medicamento e do dispositivo
médico no ambito dos estabelecimentos e servigos do Servi¢co Nacional de
Saude, independentemente da sua natureza juridica, bem como dos servicos
e organismos do Ministéerio da Saude

Uma adequada gestdo de conflitos de interesses é imprescindivel para o aprofundamento de uma cultura de integridade e
transparéncia na Administracéo Publica.

As situagBes que envolvem membros de comissdes, de grupos de trabalho, de jdris de procedimentos pré-contratuais, e
consultores que apoiam os respetivos jaris, ou que participam na escolha, avaliagdo, emissdo de normas e orientacdes de caracter
clinico, elaboracdo de formulérios, nas areas do medicamento e do dispositivo médico no ambito do Servico Nacional de Saude,
bem como dos servigos e organismos do Ministério da Saude, podem ser geradoras de conflitos de interesses.

Neste sentido, o presente decreto-lei pretende identificar situagdes concretas de conflitos de interesses, promover medidas
adequadas a prevenir e gerir conflitos de interesses que envolvam membros dessas comissdes, grupos de trabalho, jaris e
consultores, e promover uma cultura organizacional na qual impere forte intolerancia relativamente as situages de conflitos de
interesses, de forma a garantir a isencdo, imparcialidade e independéncia de todos os atores nos cuidados de salde e na salde
publica.

Sem prejuizo do regime de incompatibilidades, impedimentos e inibiges previstos nas disposi¢des reguladoras de conflitos
de interesses resultantes do exercicio de fungdes publicas e no Codigo do Procedimento Administrativo, o presente decreto-lei
reconhece a existéncia de incompatibilidades dos membros dessas Comissdes, grupos de trabalho, dos jaris e consultores,
contribuindo para a assegurar e garantir a imparcialidade e independéncia nas respetivas decisdes.

Foi ouvida a Comiss&o Nacional de Protec&o de Dados e o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constitui¢do, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO |
Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objeto

1 - O presente decreto-lei estabelece o regime juridico das incompatibilidades dos
membros das comissbes, de grupos de trabalho, de jaris de procedimentos pré-
contratuais, e consultores que apoiam os respetivos juris, ou que participam na escolha,
avaliacdo, emissdo de normas e orientagdes de carater clinico, elaboracdo de
formularios, nas areas do medicamento e do dispositivo médico no ambito dos
estabelecimentos e servigos do Servi¢co Nacional de Saude, independentemente da sua
natureza juridica, bem como dos servicos e organismos do Ministério da Saude.

2 - O disposto no presente decreto-lei ndo prejudica a aplicagédo do regime de
incompatibilidades, impedimentos e inibi¢bes previsto nas disposicdes reguladoras de
conflitos de interesses resultantes do exercicio de fun¢des publicas e no Cédigo do
Procedimento Administrativo.
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Artigo 2.°
Ambito
1 - O presente decreto-lei aplica-se aos membros das comissfes e dos grupos de
trabalho constituidos no ambito dos estabelecimentos e servi¢os do Servico Nacional de
Saude (SNS), independentemente da sua natureza juridica, bem como dos servicos e
organismos do Ministério da Salde, que prosseguem competéncias em matérias
relacionadas com a:

a) Determinacdo de precos e regime de comparticipacdo de medicamentos ou
dispositivos médicos;

b) Escolha para aquisi¢do de medicamentos ou dispositivos médicos;

c) Emissdo de pareceres sobre terapéuticas ou questdes que envolvam a
avaliacdo farmaco-economica, incluindo a elaboracdo de formularios
terapéuticos;

d) Emissdo de normas e orientacBes clinicas que envolvam procedimentos
terapéuticos ou diagndsticos.

2 - O disposto na alinea b) do nimero anterior é também aplicavel aos membros
de juris de procedimentos pré-contratuais, e consultores que apoiam 0s respetivos juris,
ou que participam na escolha, avaliacdo, emissdo de normas e orientacGes de caracter
clinico, elaboracéo de formulérios, nas areas do medicamento e do dispositivo médico
no ambito dos estabelecimentos e servigos do SNS, independentemente da sua natureza
juridica, bem como dos servicos e organismos do Ministério da Saude.

3 - O disposto no presente decreto-lei ndo se aplica a comissdo técnica
especializada do INFARMED, I.P., a Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos, cujo
regime juridico das incompatibilidades dos seus membros encontra-se previsto no
respetivo regulamento de funcionamento.

CAPITULO II
Das incompatibilidades

Artigo 3.°
Incompatibilidades

1 - Os membros das comissdes, dos grupos de trabalho, dos juris e os consultores
que apoiam 0s respetivos juris, ndo podem exercer funcdes remuneradas, regular ou
ocasionalmente, em empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras de
medicamentos ou dispositivos médicos.

2 - Os membros das comissdes, dos grupos de trabalho, dos juris e os consultores
que apoiam 0s respetivos jdris, ndo podem ser proprietarios ou deter interesses na
propriedade de empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras de medicamentos ou
dispositivos médicos.

3 - Os membros das comiss@es e dos grupos de trabalho ndo podem ser membros
de drgdos sociais de sociedades cientificas, associagdes ou empresas privadas, as quais
tenham recebido financiamentos de empresas produtoras, distribuidoras ou vendedoras
de medicamentos ou dispositivos médicos, em média por cada ano num periodo de
tempo considerado até cinco anos anteriores, num valor total superior a 50 000,00 EUR.
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Artigo 4.°
Declaracéo

1 - Os membros das comissdes, dos grupos de trabalho, dos juris e os consultores
que apoiam 0s respetivos jaris, apresentam, no inicio de funcGes, uma declaracdo de
inexisténcia de incompatibilidades, junto do estabelecimento, servigo ou organismo, no
qual a comisséo, o grupo de trabalho ou o juri funcione.

2 - No estrito respeito pelas condicdes estabelecidas na Lei de Protecdo de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, as declaragfes de inexisténcia
de incompatibilidades obedecem ao modelo, a aprovar por despacho do membro do
Governo responsavel pela area da salde e sdo publicadas na respetiva pagina eletronica
da entidade.

3 - As declaracdes referidas nos nimeros anteriores devem ser atualizadas no
inicio de cada ano civil e sdo conservadas na pagina eletronica da entidade durante o
periodo de funcionamento da comisséo, do grupo de trabalho ou do juri.

4 - O incumprimento do disposto nos nimeros anteriores, ou a falta da veracidade
da declaracdo, determina a imediata cessacdo de fungdes, sem prejuizo, no caso de o
membro da comissdo, do grupo de trabalho, do juri ou do consultor, ser trabalhador em
funcgdes publicas, das consequéncias disciplinares previstas no respetivo Estatuto.

Artigo 5.°
Efeitos dos atos

1 - Os pareceres emitidos ou as decisbes tomadas por comissfes, grupos de
trabalho, jaris e consultores, em que intervenham elementos em situacdo de
incompatibilidade ndo produzem quaisquer efeitos juridicos.

2 - As decisdes dos 6rgdos deliberativos que sejam tomadas com base em
pareceres ou decisGes de comissdes, de grupos de trabalho, de juris e de consultores, em
que intervenham elementos em situacdo de incompatibilidade, sdo nulas.

Artigo 6.°
Comunicacéao

Quando se verifique qualquer uma das situacdes de incompatibilidade referidas no
artigo 3., 0 membro da comissdo, do grupo de trabalho, do jari ou o consultor, deve
comunicar desde logo o facto e a cessacdo da sua participacdo na comissdo, no grupo de
trabalho ou no juri, a direcdo ou coordenacdo da mesma e ao 6rgdo maximo do
estabelecimento, servico ou organismo, no qual a comissdo, o grupo de trabalho ou o
juri funcione.

CAPITULO IlI

Regime sancionatério

Artigo 7.°
Sancoes

1 - Constituem contraordenacdes as infracfes ao disposto nos artigos 3.° e 6.°, as
quais s&o punidas com coima de 2 000,00 EUR a 3 500,00 EUR.
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2 - Constituem contraordenacdes as infragdes ao disposto artigo 4.°, as quais séo
punidas com coimas de 500,00 EUR a 2 000,00 EUR.

3 - A negligéncia ¢é punivel, sendo os limites minimos e maximos das coimas
aplicaveis reduzidos a metade.

4 - As contraordenacBes previstas no presente decreto-lei aplica-se o regime geral
do ilicito de mera ordenacdo social, constante do Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de
outubro, alterado pelos Decretos-Leis n.os 356/89, de 17 de outubro, 244/95, de 14 de
setembro, e 323/2001, de 17 de dezembro, e pela Lei n.° 109/2001, de 24 de dezembro.

Artigo 8.°
Fiscalizacdo, instrucdo e aplicacdo de coimas

1 - Compete a Inspecdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS) assegurar a
fiscalizacdo do cumprimento das disposi¢des constantes do presente decreto-lei, a
instrucdo dos processos de contraordenacdo e a aplicacdo das sancbes previstas no
presente capitulo.

2 - Os processos de contraordenacdo devem conter apenas os dados estritamente
necessarios para satisfazer as necessidades conexas com o sancionamento da infracéo.

3 - No estrito respeito pelas condicdes estabelecidas na Lei de Protecdo de Dados
Pessoais, aprovada pela Lei n.° 67/98, de 26 de outubro, a IGAS adota medidas de
protecdo da informacédo conservada no processo de contraordenacao

Artigo 9.°
Destino do produto das coimas

O produto das coimas previstas do presente decreto-lei reverte:
a) Em 60% para o Estado;
b) Em 40% para a IGAS.

CAPITULO IV
Disposicdes finais

Artigo 10.°
Producao de efeitos

Os membros das comissdes, dos grupos de trabalho, dos jaris e os consultores que
apoiam 0s respetivos juris, relativamente aos quais se verifiguem incompatibilidades ou
impedimentos em resultado das alteracGes introduzidas pelo presente decreto-lei, devem
por termo a essas situacdes, no prazo maximo de 30 dias a contar da entrada em vigor
do presente decreto-lei, sob pena de cessacdo da respetiva participagdo na comisséo, no
grupo de trabalho ou no jari.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 7 de novembro de 2013. - Pedro
Passos Coelho - Maria Luis Casanova Morgado Dias de Albuguerque - Paulo José de
Ribeiro Moita de Macedo.

Promulgado em 14 de janeiro de 2014.
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Publique-se.

O Presidente da Republica, Anibal Cavaco Silva.
Referendado em 16 de janeiro de 2014.

O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.
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