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«Parte 1- Não tendo sido recebidos pareceres ou contributos escritos sobre esta iniciativa, a Comissão deliberou, sob proposta 
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contempla já uma apresentação sumária da iniciativa e uma análise jurídica do seu objeto.» 
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PARTE 1- CONSIDERANDOS 

1.1. Apresentação sumária da iniciativa 

9 Governo apresentou a Proposta de Lei n.0 17/XVl/1.ª, que "Estabelece um novo 

quadro regulamentar de investigação clínica e os respetivos estudos de 

desempenho", com vista a assegurar a execução, na ordem jurídica interna, de 

dois. regulamentos, são eles: 

• o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de

20173
-

4
, «relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva

2001 /83/CE, o Regulamento (CE) n. 0 178/2002 e o Regulamento (CE) n. 0 

1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho»,

na parte em que aquele se refere à investigação clínica de dispositivos;

• o Regulamento (UE) 2017 /7 46 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de

20175, «relativo aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro e que

revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisão 2010/227/UE da Comissão», na parte

que se refere ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para

diagnóstico in vitro.

Apesar de os regulamentos serem de transposição imediata e, portanto, não 

carecerem de transposição para os ordenamentos jurídicos internos, o Governo 

esclarece que «torna-se necessário assegurar a sua execução na ordem jurídica 

interna, de acordo com a margem de conformação que aqueles instrumentos 

encerram». 

3 Texto consolidado. O Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril
de 2017, foi alterado pelo Regulamento (UE) 2020/561 do Parlamento Europeu e do Conselho de 23 de 
abril de 2020, e pelo Regulamento (UE) 2023/607 do Parlamento Europeu e do Conselho de 15 de março 
de 2023. 
4 Todas as ligações eletrónicas a referências legislativas do direito da União Europeia são feitas para o
portal oficial EUR-Lex. 
5 Texto consolidado. O Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril
de 2017, foi alterado pelo Regulamento (UE) 2022/112 do Parlamento Europeu e do Conselho de 25 de 
janeiro de 2022, e pelo Regulamento (UE) 2023/607 do Parlamento Europeu e do Conselho de 15 de março 
de 2023. 
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Assim, importará, nomeadamente, «estabelecer, dentro dos limites dos 

Regulamentos, alguns requisitos adicionais designadamente quanto à proteção 

dos participantes e ao consentimento esclarecido ( ... ) definir o quadro 

sancionatório aplicável às infrações, bem como são definidos os requisitos 

adicionais aplicáveis às investigações clínicas que não têm por fim a avaliação de 

conformidade do dispositivo dentro da latitude conferida pelo Regulamento n.0 

2017/745». 

Nos termos do artigo 39.0 da presente iniciativa, caso a proposta de lei venha a ser 

aprovada, a lei respetiva carecerá de· regulamentação pelo INFARMED.,. Autoridade 

Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P (INFARMED),.em articulação 

com a Comissão de Ética para a Investigação Clínica (CEIC), ao qual competirá 

«definir e divulgar as disposições necessárias à regulamentação ou à aplicação da 

presente lei e dos Regulamentos n. ºs 2017 /7 45 e 2017 /7 46, designadamente sob a 

forma de deliberações, circulares e documentos orientadores necessários à sua 

aplicabilidade( ... )». 

1.2. Análise jurídica complementar à nota técnica 

A nota técnica elaborada pelos serviços parlamentares contempla já uma análise 

jurídica completa do objeto da proposta de lei, pelo que se propõe, nos termos do 

n. 0 3 do artigo 139. 0 do Regimento, a adesão ao conteúdo da mesma. 

1.3. Avaliação dos pareceres solicitados 

O Governo, na exposição de motivos da iniciativa ora em análise, menciona ter 

ouvido a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Médicos Dentistas, a Ordem dos 

Farmacêuticos, a Ordem dos Biólogos, a Ord�m dos Enfermeiros, a Agência de 

Investigação Clínica e Inovação Biomédica, a Associação Portuguesa da Indústria 

Farmacêutica, a Health Cluster Portugal, a Associação Portuguesa de Bioindústria, 

o Conselho de Reitores das Universidades Portuguesas, a Sociedade de Ciências
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Médicas, a Associação Portuguesa dos Administradores Hospitalares, a 

Associação dos Profissionais de Registos e Regulamentação Farmacêutica, e a 

Associação Portuguesa das Empresas de Dispositivos Médicos. No entanto, até à 

data, não foram remetidos estudos, documentos ou pareceres que tenham 

fundamentado a apresentação da proposta de lei. 

PARTE 11- OPINIÕES DO(A)S DEPUTADO(A)S E GRUPOS PARLAMENTARES 

11.1. Opinião do(a) Deputado(a) Relator(a) 

Nos termos do n.0 4 do artigo 139.0 do Regimento da Assembleia da República, a 

opinião do relator é de elaboração facultativa, pelo que a Deputada relatara se 

exime, nesta sede, de emitir considerações políticas, reservando a sua posição 

para a discussão da Proposta de Lei n.0 17/XVl/1 .ª - "Estabelece um novo quadro 

regulamentar de investigação clínica e os respetivos estudos de desempenho"-, 

em Sessão Plenária, que se encontra já agendada para dia 05 de dezembro 

próximo. 

PARTE 111- CONCLUSÕES 

O Governo apresentou à Assembleia da República a Proposta de Lei n.0 17/XVl/1 .ª 

- "Estabelece um novo quadro regulamentar de investigação clínica e os respetivos

estudos de desempenho"-, tendo a mesma sido admitida a 11 de setembro de 

2024. 

Desta forma, conclui-se que a Proposta de Lei n.0 17/XVl/1.ª em apreço, cumpre os 

requisitos formais, constitucionais e regimentais para ser discutida e votada em 

Plenário da Assembleia da República. 

5 



,,,,,,,,,,Ilm,'--,,-,,-,,,-,, 
!iilii!!iiHlllii!iilii!!

ASSEMBLEIA DA �EPÚBLICA 

Comissão de Saúde 

PARTE IV - NOTA TÉCNICA E OUTROS ANEXOS 

IV.1. Nota Técnica

A Nota Técnica referente à iniciativa em análise está disponível na página da 

mesma. 

Palácio de S. Bento, 4 de dezembro de 2024. 

A Deputada Relatora, A Presidente da Comissão, 

{Ana Abrunhosa) 
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