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I. A INICIATIVA 

Com a iniciativa em apreço, pretende o Governo 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 

20171_2, «relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o 

Regulamento (CE) n.º 178/2002 e o Regulamento (CE) n.º 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) 2017/746 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de 

20173, «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 não carecerem de transposição para os ordenamentos 

jurídicos internos, por serem de execução imediata, o proponente esclarece que «torna-

se necessário assegurar a sua execução na ordem jurídica interna, de acordo com a 

margem de conformação que aqueles instrumentos encerram». 

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.º 2017/745».  

Nos termos do artigo 39.º 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 

 
1 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. 
2 Todas as ligações eletrónicas a referências legislativas do direito da União Europeia são feitas para o 
portal oficial EUR-Lex.  
3 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. 

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiema-44O-IAxWwA9sEHZJtEJYQFnoECAwQAQ&url=https%3A%2F%2Feur-lex.europa.eu%2Flegal-content%2FPT%2FTXT%2F%3Furi%3DCELEX%253A32017R0745&usg=AOvVaw0Ou0h1YcW2FNMGfO7VBjPp&opi=89978449
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0112
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%3A32023R0607
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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 2017/745 e 2017/746, designadamente sob a forma de 

deliberações, circulares e documentos orientadores necessários à sua 

aplicabilidade(…)». 

 

 

II. APRECIAÇÃO DOS REQUISITOS CONSTITUCIONAIS, REGIMENTAIS E 

FORMAIS  

▪ Conformidade com os requisitos constitucionais e regimentais 

A iniciativa legislativa em análise é apresentada pelo Governo, no âmbito do seu poder 

de iniciativa da lei e da sua competência política, em conformidade com o disposto no 

n.º 1 do artigo 167.º e na alínea d) do n.º 1 do artigo 197.º da Constituição da República 

Portuguesa (Constituição) e no n.º 1 do artigo 119.º e no artigo 172.º do Regimento da 

Assembleia da República (Regimento)4.  

Toma a forma de proposta de lei, nos termos do n.º 2 do artigo 119.º do Regimento, 

encontra-se redigida sob a forma de artigos, tem uma designação que traduz 

sinteticamente o seu objeto principal e é precedida de uma breve exposição de motivos, 

mostrando-se, assim, conforme com o disposto no n.º 1 do artigo 124.º do Regimento. 

De igual modo, observa os requisitos formais relativos às propostas de lei, constantes 

do n.º 2 do artigo 124.º do Regimento. 

O n.º 3 do artigo 124.º do Regimento prevê que as propostas de lei devem ser 

acompanhadas dos estudos, documentos e pareceres que as tenham fundamentado. 

Em idêntico sentido, o Decreto-Lei n.º 274/2009, de 2 de outubro 5 , que regula o 

procedimento de consulta de entidades, públicas e privadas, realizado pelo Governo, 

dispõe, no n.º 1 do artigo 6.º, que «os atos e diplomas aprovados pelo Governo cujos 

projetos tenham sido objeto de consulta direta contêm, na parte final do respetivo 

preâmbulo ou da exposição de motivos, referência às entidades consultadas e ao 

carácter obrigatório ou facultativo das mesmas». Dispõe ainda, no n.º 2, que «no caso 

 
4 Textos da Constituição e do Regimento disponíveis no sítio da Internet da Assembleia da República. 
5 Diploma consolidado retirado do sítio da Internet do Diário da República Eletrónico. Todas as referências 
legislativas são feitas para este portal oficial, salvo indicação em contrário.  

http://www.parlamento.pt/Legislacao/Documents/constpt2005.pdf
http://www.parlamento.pt/Legislacao/Documents/Legislacao_Anotada/RegimentoAR_Simples.pdf
http://www.parlamento.pt/Legislacao/Documents/Legislacao_Anotada/RegimentoAR_Simples.pdf
https://dre.pt/application/file/491041
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de propostas de lei, deve ser enviada cópia à Assembleia da República dos pareceres 

ou contributos resultantes da consulta direta às entidades cuja consulta seja 

constitucional ou legalmente obrigatória e que tenham sido emitidos no decurso do 

procedimento legislativo do Governo». 

O Governo, na exposição de motivos, menciona ter ouvido a Ordem dos Médicos, a 

Ordem dos Médicos Dentistas, a Ordem dos Farmacêuticos, a Ordem dos Biólogos, a 

Ordem 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 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. 

A proposta de lei respeita os limites à admissão das iniciativas, previstos no n.º 1 do 

artigo 120.º do Regimento, uma vez que parece não infringir a Constituição ou os 

princípios nela consignados e define concretamente o sentido das modificações a 

introduzir na ordem legislativa. 

A iniciativa é subscrita pelo Primeiro-Ministro, pela Ministra da Saúde e pelo Ministro 

dos Assuntos Parlamentares, tendo sido aprovada em Conselho de Ministros a 22 de 

agosto de 2024, conforme disposto no n.º 2 do artigo 123.º do Regimento. 

A proposta de lei deu entrada a 6 de setembro de 2024, tendo sido junta a ficha de 

avaliação prévia de impacto de género. Foi admitida a 11 de setembro, data em que 

baixou na generalidade à Comissão de Saúde (9.ª), por despacho do Presidente da 

Assembleia da República, tendo sido anunciada na reunião plenária do mesmo dia.  

 

▪ Verificação do cumprimento da lei formulário 

A Lei n.º 74/98, de 11 de novembro, alterada e republicada pela Lei n.º 43/2014, de 11 

de julho, de ora em diante designada como lei formulário, contém um conjunto de 

normas sobre a publicação, identificação e formulário dos diplomas que são relevantes 

em caso de aprovação da presente iniciativa.  

https://app.parlamento.pt/webutils/docs/doc.pdf?path=6148523063484d364c793968636d356c6443397a6158526c63793959566b6c4d5a5763765247396a6457316c626e527663306c7561574e7059585270646d45764d54526d4f5451794e574d744d5464695a4330304d47466d4c5467354f444d744d54646c4e7a55304d6a6777597a67794c6e426b5a673d3d&fich=14f9425c-17bd-40af-8983-17e754280c82.pdf&Inline=true
https://app.parlamento.pt/webutils/docs/doc.pdf?path=6148523063484d364c793968636d356c6443397a6158526c63793959566b6c4d5a5763765247396a6457316c626e527663306c7561574e7059585270646d45764d54526d4f5451794e574d744d5464695a4330304d47466d4c5467354f444d744d54646c4e7a55304d6a6777597a67794c6e426b5a673d3d&fich=14f9425c-17bd-40af-8983-17e754280c82.pdf&Inline=true
https://dre.pt/application/file/25346100
https://dre.pt/application/file/25346100
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Desde logo, cumpre referir que a iniciativa sub judice contém uma exposição de motivos 

e obedece ao formulário das propostas de lei, apresentando, após o articulado, a data 

de aprovação em Conselho de Ministros (22 de agosto de 2024) e as assinaturas do 

Primeiro-Ministro, da Ministra da Saúde e do Ministro dos Assuntos Parlamentares, em 

conformidade com o disposto no artigo 13.º da lei formulário. 

O título da proposta de lei - «Estabelece um novo quadro regulamentar de investigação 

clínica e os respetivos estudos de desempenho» -, traduz sinteticamente o seu objeto, 

observando igualmente o disposto no n.º 2 do artigo 7.º da lei formulário. 

Em caso de aprovação esta iniciativa revestirá a forma de lei, nos termos do n.º 2 do 

artigo 166.º da Constituição, pelo que deve ser objeto de publicação na 1.ª Série do 

Diário da República, em conformidade com o disposto na alínea c) do n.º 2 do artigo 3.º 

da lei formulário. 

No que respeita ao início de vigência, o artigo 42.º da proposta de lei estabelece que a 

sua entrada em vigor ocorrerá «30 dias após a sua publicação», mostrando-se assim 

conforme com o previsto no n.º 1 do artigo 2.º da lei formulário, segundo o qual os atos 

legislativos «entram em vigor no dia neles fixado, não podendo, em caso algum, o início 

de vigência verificar-se no próprio dia da publicação». 

Nesta fase do processo legislativo, a iniciativa em análise não nos suscita outras 

questões no âmbito da lei formulário. 

 

 

III. ENQUADRAMENTO JURÍDICO NACIONAL  

O Regulamento (UE) 2017/745 (RDM) e o Regulamento (UE) 2017/746 (RDIV), vieram 

introduzir novas regras que visam não só permitir uma melhoria da vigilância, 

fiscalização do mercado e da rastreabilidade relativamente a estes dispositivos, como 

também garantir que refletem os mais recentes avanços científicos e tecnológicos. Esta 

legislação procura, ainda, proporcionar mais transparência e segurança jurídica aos 

fabricantes, fortalecendo a competitividade internacional e a inovação no setor.6 

 
6 Considerando (2) dos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20240709
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O RDM entrou em vigor em 25 de maio de 2017 e, no seguimento do Regulamento (UE) 

2020/561 é aplicável desde 26 de maio de 2021, um ano mais tarde do que o 

originalmente previsto, devido à pandemia por COVID 19, enquanto no caso do RDIV, 

se mantém a data de aplicação em 26 maio de 2022. 

De referir que o termo «dispositivos médicos» 7  abrange uma ampla variedade de 

equipamento usado, por exemplo, para: diagnóstico, prevenção, monitorização, 

prognóstico, tratamento ou atenuação de doenças, lesões ou deficiências; estudo, 

substituição ou alteração da anatomia ou de um processo ou estado fisiológico ou 

patológico; controlo ou suporte da conceção; ou suporte ou manutenção da vida. O seu 

principal efeito pretendido não é alcançado por meios farmacológicos, imunológicos ou 

metabólicos, embora a sua função possa ser apoiada por esses meios. Os exemplos 

vão desde ligaduras a próteses da anca e pacemakers8 . Já o termo «dispositivos 

médicos para diagnóstico in vitro»9 abrange qualquer dispositivo médico que consista 

num reagente, produto reagente, calibrador, material de controlo, kit, instrumento, 

aparelho, parte de equipamento, software ou sistema, utilizado isolada ou 

conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para a análise de 

amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva 

ou principalmente com o objetivo de obter informações relativas a um ou mais dos 

seguintes aspetos: relativas a um processo ou estado fisiológico ou patológico; relativas 

a incapacidades físicas ou mentais congénitas; relativas à predisposição para uma 

condição médica ou doença; destinadas a determinar a segurança e compatibilidade 

com potenciais recetores; destinadas a prever a resposta ou reação a um tratamento; 

destinadas a definir ou monitorizar medidas terapêuticas. Os recipientes de amostras 

são igualmente considerados dispositivos médicos para diagnóstico in vitro. Os 

exemplos variam desde os dispositivos de autodiagnóstico de gravidez aos testes para 

agentes altamente transmissíveis utilizando amostras retiradas do corpo humano10. 

Conforme anteriormente já referido, a presente iniciativa tem por objeto assegurar a 

execução, na ordem jurídica interna, do Regulamento (UE) 2017/745, na parte em que 

 
7 A definição completa do termo dispositivo médico está prevista no n.º 1 do artigo 2.º do Regulamento (UE) 
2017/745. 
8 Informação retirada da síntese do Regulamento (UE) 2017/745, disponível na base de dados EUR-LEX. 
9  A definição completa do termo dispositivo médico in vitro está prevista no n.º 2 do artigo 2.º do 
Regulamento (UE) 2017/746. 
10 Informação retirada da síntese do Regulamento (UE) 2017/746, disponível na base de dados 
EUR-LEX. 

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj/por
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/561/oj/por
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
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aquele se refere à investigação clínica e o Regulamento (UE) 2017/746, na parte que 

se refere ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para diagnóstico in vitro. 

Complementa, assim, o Decreto-Lei n.º 29/2024, de 5 de abril, que assegurou a 

execução no ordenamento jurídico português do Regulamento (UE) 2017/745, na parte 

relativa à fixação das disposições a que deve obedecer o setor dos dispositivos médicos. 

Cumpre mencionar que, de acordo com o n.º 6 do artigo 52.º do mencionado decreto-

lei, «até à publicação do ato legislativo que assegure a execução, na ordem jurídica 

interna, do Regulamento (UE) 2017/746 (…) mantêm-se em vigor as disposições 

constantes dos artigos 66.º, 67.º e 68.º do Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho11,12, 

na sua redação atual», diploma que estabeleceu as regras a que devem obedecer a 

investigação, o fabrico, a comercialização, a entrada em serviço, a vigilância e a 

publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessórios. 

Em 22 de agosto de 2024, e segundo o comunicado do Conselho de Ministros, foi 

aprovada uma «proposta de lei que estabelece um novo quadro regulamentar que, 

mantendo os princípios básicos vigentes, designadamente a promoção de elevados 

padrões de segurança e proteção da saúde, bem como a garantia do acesso atempado 

da inovação ao mercado, vem reforçar áreas relevantes, tais como a investigação clínica 

e os estudos de desempenho.» Embora os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 

2017/746, sejam obrigatórios e diretamente aplicáveis em todos os Estados-Membros, 

é necessário assegurar a sua execução na ordem jurídica interna, regulando as matérias 

em que o mesmo concede margem de conformação. 

Assim, e nos termos do artigo 4.º do articulado da presente iniciativa são consideradas 

como entidades competentes nesta matéria, o (INFARMED), enquanto entidade 

competente responsável pela aplicação do Regulamento, funcionando como ponto de 

contacto nacional para os procedimentos de autorização de ensaios clínicos e de 

autorização de uma alteração substancial a um ensaio clínico, e a CEIC, enquanto 

comissão de ética competente para os efeitos previstos no Regulamento. 

 
11 Texto consolidado. O Decreto-Lei n.º 145/2009, de 17 de junho (Declaração de Retificação n.º 60-A/2009, 
de 14 de agosto), foi alterado pelas Leis n.os 21/2014, de 16 de abril, e 51/2014, de 25 de agosto, Decretos-
Leis n.os 5/2017, de 6 de janeiro, 79/2018, de 15 de outubro, 9/2021, de 29 de janeiro, e 66-A/2022, de 30 
de setembro. 
12 Todas as referências legislativas são feitas para o sítio da Internet do Diário da República, salvo indicação 
em contrário. Consultas efetuadas a 19/09/2024. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20240709
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2024/04/06800/0000300026.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20240709
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/decreto-lei/2009-34519175-50108775
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/decreto-lei/2009-34519175-202011957
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/decreto-lei/2009-34519175-116687311
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/decreto-lei/2009-34519175-116687311
https://www.portugal.gov.pt/pt/gc24/governo/comunicado-do-conselho-de-ministros?i=631
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2009/06/11500/0370703765.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2009/08/15701/0000200004.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2009/08/15701/0000200004.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2014/04/07500/0245002465.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2014/08/16200/0442504434.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2017/01/00500/0031500318.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2018/10/19800/0496404965.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2021/01/02000/0000400206.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2022/09/19001/0000200009.pdf
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2022/09/19001/0000200009.pdf
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O INFARMED é um instituto público integrado na administração indireta do Estado, 

dotado de autonomia administrativa, financeira e património próprio, que prossegue as 

atribuições do Ministério da Saúde, sob superintendência e tutela do respetivo ministro. 

Segundo o definido no Decreto-Lei n.º 46/2012, de 24 de fevereiro13 (texto consolidado), 

tem por missão regular e supervisionar os sectores dos medicamentos, dispositivos 

médicos e produtos cosméticos e garantir o acesso dos profissionais da saúde e dos 

cidadãos a medicamentos, dispositivos médicos, produtos cosméticos, de qualidade, 

eficazes e seguros.  

Os Estatutos do INFARMED foram aprovados pela Portaria n.º 267/2012, de 31 de 

agosto14 (texto consolidado). Já a CEIC é, segundo o disposto no artigo 35.º da Lei n.º 

21/2014, de 16 de abril 15 , um organismo independente que funciona junto do 

INFARMED, sendo constituído por individualidades ligadas à saúde e a outras áreas de 

atividade, cuja principal missão é garantir a proteção dos direitos, da segurança e do 

bem-estar dos participantes nos estudos clínicos, através da emissão de um parecer 

ético sobre os protocolos de investigação que lhe são submetidos. Com o fim de cumprir 

este objetivo, a CEIC faz a avaliação prévia e a monitorização de todos os ensaios 

clínicos e estudos com intervenção de dispositivos médicos de uso humano. No âmbito 

desta missão a CEIC avalia a pertinência e a conceção do protocolo ou plano de 

investigação, o perfil de benefício-risco da intervenção proposta, a aptidão da equipa de 

investigação, os recursos humanos e materiais disponíveis nos centros de investigação, 

as disposições sobre indemnização e compensação por danos, os seguros, os 

montantes e as modalidades de retribuição dos investigadores e participantes, as 

modalidades de recrutamento, o modo como é garantida a autonomia dos voluntários - 

nomeadamente no que concerne ao carácter e à adequação da informação a prestar e 

ao procedimento para a obtenção do consentimento informado - e, ainda, o circuito e 

acessibilidade do medicamento experimental. A Portaria n.º 135-A/2014, de 1 de julho, 

veio aprovar a composição, o financiamento e as regras de funcionamento, bem como 

a articulação entre a CEIC e as Comissões de Ética para a Saúde (CES). De sublinhar 

que a CEIC, observado os princípios da isenção e do conflito de interesses, pode 

designar uma das comissões de ética, previstas no Decreto-Lei n.º 80/2018, de 15 de 

 
13 O Decreto-Lei n.º 46/2012, de 24 de fevereiro, foi alterado pelos Decretos-Leis n.os 97/2015, de 1 de 
junho, e 115/2017, de 7 de setembro. 
14 A Portaria n.º 267/2012, de 31 de agosto, foi alterada pela Portaria n.º 306/2015, de 23 de setembro. 
15 Texto consolidado. A Lei n.º 21/2014, de 16 de abril15, foi alterada pelas Leis n.os 73/2015, de 27 de julho, 
e 49/2018, de 14 de agosto. 

https://dre.pt/web/guest/legislacao-consolidada/-/lc/108117387/view?p_p_state=maximized
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/portaria/2012-183376054
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/portaria/2012-183376054
https://dre.pt/web/guest/legislacao-consolidada/-/lc/116042195/201905101450/73599543/diploma/indice?p_p_state=maximized
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/lei/2014-56927694
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/lei/2014-56927694
https://dre.pt/application/file/a/25345340
https://dre.pt/application/file/a/116676679
https://files.diariodarepublica.pt/1s/2012/02/04000/0088400890.pdf
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/67356991/details/maximized?p_p_auth=ZR1rKtCD
https://dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/67356991/details/maximized?p_p_auth=ZR1rKtCD
https://dre.pt/application/file/a/108109832
https://dre.pt/application/file/a/174887
https://dre.pt/application/file/a/70361554
https://dre.pt/application/file/a/25344123
https://dre.pt/application/file/a/69880974
https://dre.pt/application/file/a/116030032
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outubro, e que integram a Rede Nacional das Comissões de Ética para a Saúde para 

proceder a determinadas avaliações de aspetos éticos, desde que sejam respeitadas e 

asseguradas, designadamente, as questões relativas a conflitos de interesses e a 

qualificações e experiência necessárias. O mencionado diploma veio estabelecer os 

princípios e regras aplicáveis às comissões de ética que funcionam nas instituições de 

saúde, nas instituições de ensino superior e em centros de investigação biomédica que 

desenvolvam investigação clínica. 

As investigações clínicas que tiverem sido iniciadas antes da data de início da aplicação 

do Regulamento n.º 2017/74516 e os estudos clínicos, que cumulativamente preencham 

as condições previstas nas alíneas seguintes, continuam a reger-se pela Lei n.º 

21/2014, de 16 de abril: a) A decisão de utilizar um dispositivo esteja claramente 

dissociada da decisão de incluir ou não o participante no estudo; b) Os dispositivos 

sejam utilizados de acordo com as instruções de utilização do fabricante, nas condições 

previstas no procedimento de avaliação de conformidade; c) A inclusão de qualquer 

participante numa determinada estratégia terapêutica não seja previamente fixada por 

um protocolo de estudo, mas dependa da prática corrente; e d) Não seja aplicado aos 

participantes qualquer outro meio complementar de diagnóstico e terapêutica ou 

procedimento de avaliação e sejam utilizados métodos epidemiológicos para analisar 

os dados recolhidos. 

O Regime Geral do Ilícito de Mera Ordenação Social, aprovado pelo Decreto-Lei n.º 

433/82, de 27 de outubro, na sua redação atual, é aplicável subsidiariamente em tudo 

quanto não se encontre previsto no regime constante da presente proposta de lei17. 

Sobre esta matéria pode ser consultada a informação disponível no sítio do INFARMED. 

 

IV. ENQUADRAMENTO JURÍDICO NA UNIÃO EUROPEIA E INTERNACIONAL  

▪ Âmbito da União Europeia  

A organização e a prestação de cuidados de saúde são da competência das autoridades 

nacionais. A Política de Saúde da União Europeia (UE) visa complementar as políticas 

 
16 Sem prejuízo da aplicação do regime de notificação de acontecimentos adversos graves e de defeitos de 
dispositivos previstos no artigo 80.º do Regulamento n.º 2017/745 e no artigo 14.º do articulado da presente 
proposta de lei. 
17 Sobre esta matéria pode ser consultada a informação disponível no sítio do INFARMED. 

https://dre.pt/application/file/a/116676679
https://dre.pt/web/guest/legislacao-consolidada/-/lc/116042195/201905101450/73599545/diploma/indice?p_p_state=maximized
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/decreto-lei/1982-34484875
https://diariodarepublica.pt/dr/legislacao-consolidada/decreto-lei/1982-34484875
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/implementacao-dos-novos-regulamentos-de-dm-e-div
https://ec.europa.eu/info/policies/public-health_pt#policies
https://www.infarmed.pt/web/infarmed/implementacao-dos-novos-regulamentos-de-dm-e-div
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nacionais, ajudando a alcançar objetivos comuns, gerando economias de escala, 

partilhando recursos e ajudando os países da UE a fazer face a problemas comuns, 

como as pandemias, as doenças crónicas ou o impacto do aumento da esperança de 

vida nos sistemas de saúde. O Tratado de Funcionamento da União Europeia (TFUE) 

dispõe no seu artigo 168.º que “na definição e execução de todas as políticas e ações 

da União será assegurado um elevado nível de proteção da saúde”, encontrando-se o 

mesmo princípio referido no artigo 35.º da Carta dos Direitos Fundamentais da UE. 

Relativamente aos dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagnóstico in 

vitro (DIV) importa destacar que a UE possui um setor de dispositivos médicos 

competitivo e inovador, no qual as pequenas e médias empresas assumem um papel 

ativo, sendo o mesmo apoiado por um quadro regulamentar que visa assegurar o bom 

funcionamento do mercado interno, cuja base é proporcionar um elevado nível de 

proteção da saúde dos doentes e utilizadores. 

Com efeito, a UE reviu a legislação que rege os dispositivos médicos e os dispositivos 

médicos para diagnóstico in vitro, a fim de acompanhar a evolução do setor nos últimos 

20 anos, consistindo a prioridade em assegurar um quadro regulamentar sólido, 

transparente e sustentável e manter um elevado nível de segurança, apoiando 

simultaneamente a inovação. 

Nessa medida, em maio de 2017, entraram em vigor dois novos regulamentos relativos 

aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro, 

concretamente, o Regulamento (UE) 2017/745 18  do Parlamento Europeu e do 

Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos substituiu a Diretiva 

90/385/CEE do Conselho relativa aos dispositivos medicinais implantáveis ativos e 

a Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos e o  Regulamento 

(UE) 2017/74619 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo 

aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro substituiu a Diretiva 98/79/CE do 

Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos dispositivos médicos de diagnóstico in 

vitro20. 

 
18 Com efeitos a partir de 26 de maio de 2021. 
19 Com efeitos a partir de 26 de maio de 2022. 
20 Regulamento (UE) 2023/607 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de março de 2023, que altera 
os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 no que diz respeito às disposições transitórias aplicáveis 
a determinados dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnóstico in vitro. Com efeito, este 
regulamento introduziu uma prorrogação faseada do período de transição previsto no Regulamento (UE) 
2017/745 relativo aos dispositivos médicos (RDM), sob determinadas condições. Já o regulamento 

https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9e8d52e1-2c70-11e6-b497-01aa75ed71a1.0019.01/DOC_3&format=PDF
https://europarl.europa.eu/charter/pdf/text_pt.pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/MEMO_17_848
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/2023-03-20
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1990/385/2007-10-11?locale=pt
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1990/385/2007-10-11?locale=pt
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1993/42/2007-10-11?locale=pt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/2017-05-05?locale=pt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/2017-05-05?locale=pt
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1998/79/2012-01-11?locale=pt
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1998/79/2012-01-11?locale=pt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2023/607/oj
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Importa referir que o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos veio 

atualizar as normas relativas à colocação, à disponibilização e à entrada em serviço de 

dispositivos médicos para uso humano e respetivos acessórios no mercado da UE, 

visando melhorar a segurança dos doentes através da introdução de procedimentos 

mais rigorosos para avaliação da conformidade, a fim de assegurar que os dispositivos 

não conformes ou não seguros não chegassem ao mercado, e monitorização pós-

comercialização. Estabeleceu este Regulamento regras mais rigorosas referentes ao 

modo como são designados, organizados e sujeitos a controlo os organismos 

notificados independentes, que avaliam a conformidade de dispositivos médicos de 

risco médio e alto, antes da sua colocação no mercado bem como especifica o que é 

requerido em matéria de recolha de dados de investigações clínicas sobre dispositivos 

médicos sendo estes requisitos foram alinhados, em grande medida, com os aplicáveis 

a ensaios clínicos de medicamentos, que incluem regras sobre o consentimento 

esclarecido e a proteção de participantes vulneráveis (por exemplo, jovens com idade 

inferior a 18 anos, grávidas ou pessoas incapacitadas). 

Quanto ao Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para 

diagnóstico in vitro, teve o mesmo propósito de atualizar as regras relativas à colocação 

no mercado da UE, à disponibilização e à entrada em serviço de dispositivos médicos 

para diagnóstico in vitro para uso humano e respetivos acessórios, estabelecendo uma 

melhoraria na segurança dos doentes através da introdução de procedimentos mais 

rigorosos para avaliação da conformidade dos dispositivos. Este Regulamento veio 

estipular aos fabricantes obrigações mais claras e mais rigorosas de monitorizar a 

qualidade, desempenho e segurança dos dispositivos, prevendo, ainda que estes ficam, 

igualmente, obrigados a tomar medidas que correspondam ao nível de risco, tipo de 

dispositivo e dimensão da empresa. Estabelece, ainda, um sistema de identificação 

única dos dispositivos (UDI) para o registo de dispositivos e fabricantes, importadores e 

representantes autorizados garantindo, desse modo, a rastreabilidade dos dispositivos 

ao longo da cadeia de abastecimento permitindo, desse modo, a adoção de rápidas 

medidas, caso surjam problemas21. 

 
suprimiu, tanto no RDM como nos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (RDIV), a data-limite de 
venda após a qual teriam de ser retirados os dispositivos colocados no mercado antes ou durante os 
períodos de transição e que ainda se encontram na cadeia de abastecimento. 
21 Foi adotada a Decisão de execução (UE) n.º 2019/939 que elenca as entidades emissoras designadas 
para operar um sistema para a atribuição de UDI no domínio dos dispositivos médicos. 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=LEGISSUM:l10141
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/notified-bodies-medical-devices_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/notified-bodies-medical-devices_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=celex:32019D0939
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Por fim, importa destacar que têm sido adotados diversos atos de execução referentes 

ao Regulamento (UE) 2017/745 e ao Regulamento (UE) 2017/746, designadamente, a 

Decisão de Execução (UE) 2024/2120 da Comissão, de 30 de julho de 2024, que renova 

a designação das entidades emissoras designadas para operar um sistema de 

atribuição de identificadores únicos dos dispositivos (UDI) no domínio dos dispositivos 

médicos, o Regulamento de Execução (UE) 2023/2713 da Comissão, de 5 de dezembro 

de 2023, que designa laboratórios de referência da União Europeia no domínio dos 

dispositivos médicos para diagnóstico in vitro, o Regulamento de Execução (UE) 

2022/944 da Comissão, de 17 de junho de 2022, que estabelece regras de aplicação do 

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito 

às tarefas dos e aos critérios aplicáveis aos laboratórios de referência da União Europeia 

no domínio dos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro, entre outros22. 

 

 

▪ Âmbito internacional  

Países analisados 

Apresenta-se, de seguida, o enquadramento internacional desta matéria relativo a 

Espanha e França. 

ESPANHA 

A Agência Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa que, 

em 20 de março, o Conselho de Ministros aprovou o texto do novo Decreto Real sobre 

Dispositivos Médicos. 

O Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos 

sanitários, transpõe o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do 

Conselho de 5 de abril de 2017 (MDR). O objetivo deste diploma é especificar os aspetos 

que este regulamento deixa para a regulamentação de cada Estado-Membro. 

O Capítulo VII do Real Decreto regula os aspetos relacionados com as investigações 

clínicas. Porque o RDM considera a investigação clínica como uma das etapas cruciais 

 
22 Mais informações relativas às medidas de execução do Regulamento (UE) 2017/745 e do Regulamento 
(UE) 2017/746 disponíveis aqui. 

https://eur-lex.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2120/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2713/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/944/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/944/oj
https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.boe.es/eli/es/rd/2023/03/21/192/con
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2023-7416&p=20230322&tn=1#cv-3
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations_pt#Implementing
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para a recolha de todos os dados clínicos necessários para a avaliação da 

conformidade. 

O Ministério da Saúde designará os organismos que realizarão os procedimentos 

previstos no referido regulamento, de acordo com o âmbito de designação no domínio 

dos dispositivos médicos, tal como estabelecido no Regulamento de Execução (UE) 

2017/2185 da Comissão, de 23 de novembro de 2017, relativo à lista de códigos e tipos 

de dispositivos correspondentes para especificar o âmbito da designação dos 

organismos notificados no domínio dos dispositivos médicos ao abrigo do Regulamento 

(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho e dos dispositivos médicos para 

diagnóstico in vitro ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e 

do Conselho, e notifica a Comissão Europeia e os outros Estados-Membros desse facto. 

Essa designação será publicada no Boletín Oficial del Estado, juntamente com o número 

de identificação atribuído pela Comissão Europeia. 

O objetivo do Reglamento 2017/746 é assegurar o bom funcionamento do mercado 

interno no que diz respeito aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro, com base 

num elevado nível de proteção da saúde dos doentes e dos utilizadores, tendo em conta 

os interesses das pequenas e médias empresas ativas neste sector. 

A Espanha já publicou no Boletim Oficial o Reglamento (UE) 2024/1860 del Parlamento 

Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se modifican los Reglamentos 

(UE) 2017/745 y (UE) 2017/746 en lo que respecta a la aplicación gradual de Eudamed, 

la obligación de informar en caso de interrupción o cese en el suministro y las 

disposiciones transitorias para determinados productos sanitarios para diagnóstico in 

vitro. 

Com relevo para a apreciação da presente iniciativa, além do referido diploma, 

destacamos também o Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio23, por el que se 

aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y 

productos sanitários e o documento explicativo, publicado pela Agência Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios no sítio da Internet do Ministerio de Sanidad, 

Consumo y Bienestar Social, relativo à realização de ensaios clínicos em Espanha. 

 

 
23 Versão consolidada retirada do portal oficial boe.es. 

https://boe.es/doue/2017/117/L00176-00332.pdf
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2024-81052
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2024-81052
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf
https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.mscbs.gob.es/
https://www.mscbs.gob.es/
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FRANÇA 

As três diretivas europeias relativas aos dispositivos médicos são substituídas por dois 

regulamentos: Règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 

avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, e Règlement (UE) 2017/746 du Parlement 

européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in 

vitro. 

No entanto, os regulamentos preveem que podem ser adotadas medidas nacionais 

através de legislação nacional para aplicar os regulamentos. para aplicar os 

regulamentos. 

O novo regulamento mantém os fundamentos da “nova abordagem” da marcação CE, 

mas pormenoriza e reforça uma série de requisitos: O âmbito de aplicação é alargado 

aos dispositivos não médicos enumerados no Anexo XVI; no entanto, os probióticos 

estão excluídos. São impostas novas obrigações aos operadores económicos: uma 

pessoa é responsável por garantir que o fabricante (e o seu representante autorizado) 

cumpre os regulamentos. Foram introduzidas obrigações de precaução para os 

importadores e todos os distribuidores (incluindo farmácias e supermercados). Os 

organismos notificados foram colocados sob controlo europeu para garantir uma maior 

harmonização das práticas. Estão agora sujeitos a especificações mais rigorosas em 

termos de competência e a novas obrigações processuais (visitas sem aviso prévio aos 

fabricantes, inspeções de produtos). Foi criada uma verdadeira regulamentação do 

sector a nível europeu, com um grupo de coordenação das autoridades nacionais e 

novos mecanismos de cooperação estreita, nomeadamente para a fiscalização 

coordenada do mercado. 

O sistema de vigilância foi melhorado com a introdução de uma base de dados europeia 

de incidentes e a obrigação de os fabricantes sob o controlo de organismos notificados 

elaborarem relatórios periódicos de segurança (PSUR). 

O quadro das investigações clínicas foi alinhado com o quadro dos ensaios clínicos 

aplicáveis aos medicamentos. 

O diploma que implementa o regulamento no ordenamento jurídico francês é a 

Ordonnance n° 2022-582 du 20 avril 2022 portant adaptation du droit français au 

règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif 

aux dispositifs médicaux. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045614779
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No sítio da Légifrance está disponível o dossier sobre a Ordonnance n° 2022-582. 

O Règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif 

aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, tem por objetivo reforçar e harmonizar 

todas as regras relativas aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro na União 

Europeia (UE). 

Melhora os requisitos de segurança e eficácia dos dispositivos médicos para diagnóstico 

in vitro, a rastreabilidade destes dispositivos e a transparência do sistema e da 

coordenação europeia dos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro. 

Este texto diretamente aplicável exige a adaptação do Código da Saúde Pública, que é 

o objetivo da portaria que vos é apresentada em virtude da autorização concedida ao 

Governo pelo legislador no article 40 da Loi n° 2021-1017 du 2 août 2021 relative à la 

bioéthique, que prevê alterações às disposições do Código da Saúde Pública: nas 

partes aplicáveis aos dispositivos médicos de diagnóstico in vitro, em particular no que 

diz respeito à vigilância, rastreabilidade e ao papel da Agence nationale de sécurité du 

médicament et des produits de santé (ANSM) como autoridade nacional competente; e 

na secção relativa à investigação no ser humano, especificar os procedimentos de 

avaliação dos estudos de desempenho e aplicar igualmente a estes estudos de 

desempenho o quadro nacional relativo aos comités de proteção das pessoas. 

Veja-se o dossier relativo à Ordonnance n° 2022-1086 du 29 juillet 2022 portant 

adaptation du droit français au règlement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du 

Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. 

A página na Internet da Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de 

santé  (ANSM) possui uma secção sobre esta matéria. 

 

 

V. ENQUADRAMENTO PARLAMENTAR  

▪ Iniciativas pendentes (iniciativas legislativas e petições) 

Efetuada a consulta à base de dados da Atividade Parlamentar (AP), verificou-se que 

sobre esta matéria não se encontram pendentes, neste momento, outras iniciativas 

legislativas ou petições. 

https://www.legifrance.gouv.fr/dossierlegislatif/JORFDOLE000045617009/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043884384
https://www.legifrance.gouv.fr/dossierlegislatif/JORFDOLE000046120388/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046113837/
https://www.ansm.sante.fr/
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Essais-cliniques/Recherches-impliquant-la-personne-humaine-RIPH/(offset)/0
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▪ Antecedentes parlamentares (iniciativas legislativas e petições) 

De igual modo, compulsada a AP, também não se verificou existirem antecedentes 

parlamentares sobre a matéria. 

 

 

VI. CONSULTAS E CONTRIBUTOS 

▪ Consultas facultativas 

Conforme referido anteriormente, o Governo, na exposição de motivos, menciona ter 

ouvido diversas entidades embora, até à data, não tenham sido remetidos estudos, 

documentos ou pareceres que tenham fundamentado a apresentação da iniciativa. 

Deste modo, a Comissão de Saúde poderá solicitar parecer ou proceder à audição, 

nomeadamente, das seguintes entidades: do INFARMED, da Ordem dos Médicos, da 

Ordem dos Médicos Dentistas, da Ordem do Farmacêuticos, da Ordem dos Biólogos, 

da Ordem dos Enfermeiros, da Agência de Investigação Clínica e Inovação Biomédica, 

da Associação Portuguesa da Indústria Farmacêutica, da Health Cluster Portugal, da 

Associação Portuguesa de Bioindústria, do Conselho de Reitores das Universidades 

Portuguesas, da Sociedade de Ciências Médicas, da Associação Portuguesa dos 

Administradores Hospitalares, da Associação dos Profissionais de Registos e 

Regulamentação Farmacêutica e da Associação Portuguesa das Empresas de 

Dispositivos Médicos.  

 

 

VII. ENQUADRAMENTO BIBLIOGRÁFICO 

ANDRADE, Cristina Nascimento - Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para 

Diagnóstico in vitro - Classificação de Acordo com o Novo Enquadramento 

Regulamentar [Em linha] : experiência profissionalizante na vertente de Farmácia 

Comunitária, Hospitalar e Investigação. Covilhã : [s.n.], 2021. [Consult. 19 set. 2024]. 

Tese de mestrado. Disponível em WWW:<URL: 

https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=146802&img=

34433>. 

https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=146802&img=34433
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=146802&img=34433
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Resumo: Tese de mestrado, apresentada na Universidade da Beira Interior, que aborda 

três temáticas: áreas de Investigação, Farmácia Hospitalar e Farmácia Comunitária.  

No âmbito desta Proposta de Lei destaca-se o capítulo 1, «relativo à parte de 

investigação, onde é descrito todo o trabalho desenvolvido relativo aos dispositivos 

médicos e dispositivos médicos para diagnóstico   in vitro e a sua classificação de acordo 

com o novo enquadramento regulamentar, que culminou com a elaboração de um 

manual onde é apresentada esta classificação, em comparação com as anteriores 

diretivas. Este manual apresenta informação relativa a 61 dispositivos médicos e 72 

dispositivos médicos para diagnóstico in vitro, de acordo com a classificação pela 

nomenclatura portuguesa de dispositivos médicos (NPDM), e   tem o intuito de ser uma 

ferramenta útil e de fácil acesso e consulta para o farmacêutico  e outros profissionais 

de saúde, sobre as alterações que os novos regulamentos trazem,   no que diz respeito, 

principalmente, à classificação dos dispositivos médicos e  dispositivos médicos para 

diagnóstico in vitro». 

 

CARVALHO, Maria da Graça - Ética aplicada : novas tecnologias. Lisboa : Edições 

70, 2018. 352 p. ISBN 978-972-44-2131-5. Cota: CNECV 63. 

 

Resumo: Esta obra visa identificar e refletir sobre as questões éticas associadas às 

novas tecnologias que operam no âmbito da investigação médica e da saúde. Abordam-

se as matérias relativas às biotecnologias, nanotecnologias, materiais avançados, 

tecnologias de produção, tecnologias de informação e comunicação, entre outras. 

Destaca-se o capítulo relativo a Políticas de desenvolvimento e financiamento em 

inovação tecnológica, da autoria de João Caraça, em que é analisado o funcionamento 

dos mercados, desde os anos 40 do século passado, no âmbito da política científica e 

da investigação tecnológica e sua globalização. O autor apresenta a evolução histórica, 

as questões ligadas ao financiamento público e privado, impactos socias e económicos 

e questões de ética (p. 281-298). 

 

CASTELA, Elisabete ; COSTA, Tiago Branco da - A investigação clínica na era do 

altruísmo dos dados : algumas considerações em torno da proteção de dados pessoais. 
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Anuário da Proteção de Dados [Em linha]. (2023). [Consult. 20 set. 2024]. Disponível 

em WWW:<URL: 

https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=145550&img=

34441>. 

   

Resumo: Os autores, no seu artigo, caracterizam o contexto jurídico em que se 

desenvolve a investigação clínica. Nas suas palavras «a investigação clínica contribui 

para a melhoria significativa do conhecimento científico, e, por conseguinte, potencia a 

melhoria da qualidade e da eficácia dos cuidados de saúde. No entanto, por contender 

com a tutela oferecida pelo quadro legal atinente à proteção de dados pessoais, é 

necessário encontrar o ponderado equilíbrio entre o respeito pela privacidade e 

autodeterminação dos sujeitos com a necessidade premente e cada vez mais global de 

procurar mais e melhores soluções ao nível da prestação e da gestão dos cuidados de 

saúde». É abordado o tema do consentimento, distinguindo-se entre «consentimento 

ético» e «consentimento exigido para tratamento de dados no âmbito do RGPD», ambos 

matéria desta Proposta de Lei. 

 

CASTELO, Higina - Informação e consentimento informado como declarações 

contratuais : relevância em situações de incumprimento. Revista do Ministério 

Público. Lisboa. ISSN 0870-6107. A. 42 (jul.- set. 2021), nº 167. p. 61-89. Cota: RP-

179. 

Resumo: A autora analisa o tema do consentimento informado revestindo-o de um 

carácter contratual. Nas suas palavras «a informação prestada pelo profissional de 

saúde destinada à obtenção do consentimento informado para dado acto médico, além 

de cumprimento de dever legal, constitui também, em muitas situações, uma declaração 

contratual conformadora da prestação do profissional de saúde. Em função das 

declarações prestadas sobre as características e os riscos do acto médico a realizar, a 

obrigação contraída pelo profissional de saúde estará mais ou menos comprometida 

com o resultado correspondente ao interesse primário ou final do credor no contrato de 

prestação de serviço médico (obrigação de resultado/obrigação de meios).»  

 

https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=145550&img=34441
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=145550&img=34441


 
 
 

 

Proposta de Lei n.º 17/XVI/1.ª (GOV)  

Comissão de Saúde (9.ª) 

 

 

19 

CONSELHO NACIONAL DE ÉTICA PARA AS CIÊNCIAS DA VIDA - Parecer 

106/CNECV/2019 sobre medidas adicionais relativas à informação genética, o 

aconselhamento e consentimento esclarecido para o uso de dispositivos médicos 

para diagnóstico in vitro no contexto dos cuidados de saúde (art. 4.º, n.º 4, do 

Regulamento (EU) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho). [Em linha]. 

[S.l. : s.n.], 2024. [Consult, 19 set. 2023]. Disponível em WWW:<URL: 

https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/pareceres/106-cnecv-2019>. 

 

Resumo: Parecer do Conselho Nacional de Ética para as Ciências da Vida (CNECV) 

em resposta à solicitação do Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do 

Medicamento e Produtos de Saúde, I. P., solicitando que se pronunciasse sobre a 

«eventual “necessidade da adoção de requisitos mais restritivos e/ou específicos” aos 

constantes no artigo 4.º do Regulamento (EU) 2017/746 do Parlamento Europeu e do 

Conselho de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnóstico in 

vitro». O CNECV entendeu que, o artigo 4.º, sobre informação genética, 

aconselhamento e consentimento esclarecido, era cumprido pela legislação já em vigor 

em Portugal. 

 

CONSELHO NACIONAL DE ÉTICA PARA AS CIÊNCIAS DA VIDA - Parecer 

127/CNECV/2024 sobre a proposta de decreto-lei que visa assegurar a aplicação 

do Regulamento (UE) 2017/746, relativo aos dispositivos médicos para 

diagnóstico in vitro. [Em linha]. [S.l. : s.n.], 2024. [Consult, 19 set. 2023]. Disponível 

em WWW:<URL:https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/pareceres/parecer-n-127-cnecv-

2024-relativo-a-dispositivos-medicos-para-di.>. 

 

Resumo: Parecer do Conselho Nacional de Ética para as Ciências da Vida sobre a 

aplicação, em normativo interno através de diploma, do Regulamento (UE) 2017/746, 

do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos 

médicos para diagnóstico in vitro. O diploma «fixa as disposições a que deve obedecer 

o setor dos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro aplicáveis, nomeadamente, 

aos operadores económicos e às instituições de saúde que fabriquem e utilizem 

dispositivos nas respetivas instalações, estabelece ainda as normas relativas à 

https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/pareceres/106-cnecv-2019
https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/pareceres/parecer-n-127-cnecv-2024-relativo-a-dispositivos-medicos-para-di
https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/pareceres/parecer-n-127-cnecv-2024-relativo-a-dispositivos-medicos-para-di
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utilização e rastreabilidade dos dispositivos, à designação e supervisão das atividades 

dos organismos notificados, à vigilância e fiscalização do mercado, e ainda as sanções 

aplicáveis ao incumprimento das respetivas disposições». O parecer da CNECV foi 

favorável. 

 

CONSELHO NACIONAL DE ÉTICA PARA AS CIÊNCIAS DA VIDA - Recomendação 

N.º 3/CNECV/2022 sobre o Processo de Consentimento Informado em menores de 

idade [Em linha] : requisitos ético-jurídicos. [S.l. : s.n.], 2023. [Consult, 20 set. 2023]. 

Disponível em WWW:<URL: 

https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/recomendacoes/recomendacao-sobre-o-

processo-de 

Resumo: Recomendação do Conselho Nacional de Ética para as Ciências da Vida 

(CNECV) sobre o envolvimento dos menores de idade nas decisões de saúde que lhes 

digam respeito. O parecer da CNECV indica que, em conformidade com a Convenção 

sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina, a opinião do menor deve ser tomada em 

consideração. 

 

FIGUEIREDO, Eduardo António da Silva - Direito e nanobiotecnociência : reflexões 

na encruzilhada da inovação, do risco e da crise do(s) direito(s). Coimbra : 

Almedina, 2021. 343 p. ISBN 978-972-40-9649-0. Cota: 12.36 – 408/2022.  

Resumo: O autor vai debruçar-se sobre as novas potencialidades científicas e 

tecnológicas existentes na atualidade e a forma como influenciam, moldam e 

transformam a sociedade. Esta análise é conduzida numa perspetiva ético-jurídica, 

passando pela revolução ocorrida com a nanobiotecnociência e pelo direito que rege 

esta matéria. No capítulo V aborda a temática do consentimento esclarecido (p. 205) e 

a relação entre o desenvolvimento técnico-científico e os direitos e liberdades 

individuais, no sentido da sua harmonização. 

 

ORGANIZAÇÃO PAN-AMERICANA DA SAÚDE - Princípios essenciais de segurança 

e desempenho de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnóstico 

in vitro [Em linha]. Washington : Organização Pan-Americana da   Saúde, 2022. 

https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/recomendacoes/recomendacao-sobre-o-processo-de
https://www.cnecv.pt/pt/deliberacoes/recomendacoes/recomendacao-sobre-o-processo-de
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[Consult. 19 set. 2024]. Disponível em WWW:<URL: 

https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=146804&img=

34434>. 

Resumo: Documento orientador do International Medical Device Regulators Forum 

(IMDRF) sobre princípios essenciais harmonizados que devem ser cumpridos no projeto 

e na fabricação de dispositivos médicos para diagnóstico in vitro a fim de garantir a 

segurança e o desempenho previstos desses produtos. Assim, «os princípios essenciais 

de segurança e desempenho introduzem uma estrutura que deve ser cumprida no 

projeto e na fabricação de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnóstico 

in vitro, a fim de garantir a segurança e o desempenho previstos dos produtos». Os 

objetivos destes princípios são o de procurar alcançar um equilíbrio entre as 

responsabilidades das autoridades reguladoras, de proteger a saúde dos cidadãos, e 

de evitar uma oneração desnecessária por parte da indústria. É dirigido a autoridades 

reguladoras, organismos de avaliação da conformidade, indústria e outros interessados 

e ajudará a definir, de maneira uniforme, uma estratégia económica e efetiva de controle 

de dispositivos médicos no interesse da saúde pública. 

 

SILVA, Paula Martinho da - Investigação biomédica : questões éticas. Lisboa : 

Gradiva ; Conselho Nacional de Ética para as Ciências da Vida, 2008. 415 p. ISBN 978-

989-616-270-2. Cota: 364/2009; CNECV 232. 

 

Resumo: Obra constituída por vários contributos, conjunto de reflexões e análises 

pessoais sobre a investigação biomédica. Destacam-se o capítulo Investigação clínica 

– principais questões de ética, da autoria de António Vaz Carneiro (p. 21-63), onde são 

discutidos os valores éticos associados à investigação clínica e o consentimento 

informado em contexto de ensaios clínicos. 

 

https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=146804&img=34434
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=146804&img=34434

