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[. A INICIATIVA

ASSEMBLEIA DA REPU

Com a iniciativa em aprego, pretende o Governo assegurar a execugdo, na ordem

juridica interna, de dois regulamentos, séo eles:

e 0 Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de

201712, «relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o
Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que
revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho», na parte em que

aquele se refere a investigacao clinica de dispositivos;

e 0 Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento e do Conselho, de 5 de abril de

20173, «relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que revoga
a Diretiva 98/79/CE e a Deciséo 2010/227/UE da Comissdo», na parte que se
refere ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro.
Apesar de os regulamentos ndo carecerem de transposicdo para os ordenamentos
juridicos internos, por serem de execucao imediata, 0 proponente esclarece que «torna-
se necessario assegurar a sua execugdo na ordem juridica interna, de acordo com a
margem de conformagéo que aqueles instrumentos encerrams.
Assim, importar4, nomeadamente, «estabelecer, dentro dos limites dos Regulamentos,
alguns requisitos adicionais designadamente quanto a protecdo dos participantes e ao
consentimento esclarecido (...) definir o quadro sancionatdrio aplicavel as infragdes,
bem como séo definidos os requisitos adicionais aplicaveis as investigacdes clinicas
gue ndo tém por fim a avaliagdo de conformidade do dispositivo dentro da latitude
conferida pelo Regulamento n.° 2017/745x».
Nos termos do artigo 39.° da presente iniciativa, caso a proposta de lei venha a ser
aprovada, a lei respetiva carecera de regulamentacdo pelo INFARMED- Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde, I.P (INFARMED), em articulagdo 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 marco
de 2023.

2 Todas as ligagGes eletronicas a referéncias legislativas do direito da Unido Europeia sdo 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 margo
de 2023.
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a Comisséo de Etica para a Investigacéo Clinica (CEIC), ao qual competira «definir e
divulgar as disposi¢des necessarias a regulamentacao ou a aplicacdo da presente lei e
dos Regulamentos n.°s 2017/745 e 2017/746, designadamente sob a forma de
deliberagbes, circulares e documentos orientadores necessarios a sua

aplicabilidade(...)».

ll. APRECIACAO DOS REQUISITOS CONSTITUCIONAIS, REGIMENTAIS E
FORMAIS

= Conformidade com os requisitos constitucionais e regimentais

A iniciativa legislativa em andlise é apresentada pelo Governo, no ambito do seu poder
de iniciativa da lei e da sua competéncia politica, em conformidade com o disposto no

n.° 1 do artigo 167.° e na alinea d) do n.° 1 do artigo 197.° da Constituicao da Republica

Portuguesa (Constituicdo) e no n.° 1 do artigo 119.° e no artigo 172.° do Regimento da

Assembleia da Republica (Regimento)®.

Toma a forma de proposta de lei, nos termos do n.° 2 do artigo 119.° do Regimento,
encontra-se redigida sob a forma de artigos, tem uma designacdo que traduz
sinteticamente o seu objeto principal e é precedida de uma breve exposi¢cdo de motivos,
mostrando-se, assim, conforme com o disposto no n.° 1 do artigo 124.° do Regimento.
De igual modo, observa os requisitos formais relativos as propostas de lei, constantes

do n.° 2 do artigo 124.° do Regimento.

O n.° 3 do artigo 124.° do Regimento prevé que as propostas de lei devem ser
acompanhadas dos estudos, documentos e pareceres que as tenham fundamentado.

Em idéntico sentido, o Decreto-Lei n.° 274/2009, de 2 de outubro®, que regula o

procedimento de consulta de entidades, publicas e privadas, realizado pelo Governo,
dispde, no n.° 1 do artigo 6.°, que «os atos e diplomas aprovados pelo Governo cujos
projetos tenham sido objeto de consulta direta contém, na parte final do respetivo
preAmbulo ou da exposicdo de motivos, referéncia as entidades consultadas e ao

caracter obrigatorio ou facultativo das mesmas». Disp8e ainda, no n.° 2, que «no caso

4 Textos da Constituicdo e do Regimento disponiveis no sitio da Internet da Assembleia da Republica.
5> Diploma consolidado retirado do sitio da Internet do Diario da Republica Eletrénico. Todas as referéncias
legislativas sao feitas para este portal oficial, salvo indicacdo em contrario.
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de propostas de lei, deve ser enviada copia a Assembleia da Republica dos pareceres
ou contributos resultantes da consulta direta as entidades cuja consulta seja
constitucional ou legalmente obrigatoria e que tenham sido emitidos no decurso do

procedimento legislativo do Governo».

O Governo, na exposi¢cdo de motivos, menciona ter ouvido a Ordem dos Médicos, a
Ordem dos Médicos Dentistas, a Ordem dos Farmacéuticos, a Ordem dos Bi6logos, a
Ordem dos Enfermeiros, a Agéncia de Investigacao Clinica e Inovagdo Biomédica, a
Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica, a Health Cluster Portugal, a
Associacdo Portuguesa de Bioindustria, o Conselho de Reitores das Universidades
Portuguesas, a Sociedade de Ciéncias Médicas, a Associagdo Portuguesa dos
Administradores Hospitalares, a Associacdo dos Profissionais de Registos e
Regulamentacdo Farmacéutica, e a Associagdo Portuguesa das Empresas de
Dispositivos Médicos. No entanto, até a data, hao foram remetidos estudos, documentos

ou pareceres que tenham fundamentado a apresentagdo da proposta de lei.

A proposta de lei respeita os limites a admisséo das iniciativas, previstos no n.° 1 do
artigo 120.° do Regimento, uma vez que parece nao infringir a Constituicio ou 0s
principios nela consignados e define concretamente o sentido das modificacbes a

introduzir na ordem legislativa.

A iniciativa é subscrita pelo Primeiro-Ministro, pela Ministra da Saude e pelo Ministro
dos Assuntos Parlamentares, tendo sido aprovada em Conselho de Ministros a 22 de
agosto de 2024, conforme disposto no n.° 2 do artigo 123.° do Regimento.

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

avaliacdo previa de impacto de género. Foi admitida a 11 de setembro, data em que

baixou na generalidade a Comissdo de Saude (9.2), por despacho do Presidente da

Assembleia da Republica, tendo sido anunciada na reunido plenaria do mesmo dia.

= Verificagdo do cumprimento da lei formulario

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

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

normas sobre a publicacao, identificacdo e formulario dos diplomas que séo relevantes

em caso de aprovacgdo da presente iniciativa.
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Desde logo, cumpre referir que a iniciativa sub judice contém uma exposi¢cao de motivos
e obedece ao formulério das propostas de lei, apresentando, apés o articulado, a data
de aprovagcao em Conselho de Ministros (22 de agosto de 2024) e as assinaturas do
Primeiro-Ministro, da Ministra da Saude e do Ministro dos Assuntos Parlamentares, em
conformidade com o disposto no artigo 13.° da lei formulario.

O titulo da proposta de lei - «Estabelece um novo quadro regulamentar de investigacao
clinica e os respetivos estudos de desempenho» -, traduz sinteticamente o seu objeto,

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

Em caso de aprovagédo esta iniciativa revestira a forma de lei, nos termos do n.° 2 do
artigo 166.° da Constituicdo, pelo que deve ser objeto de publicacdo na 1.2 Série do
Diario da Republica, em conformidade com o disposto na alinea c) do n.° 2 do artigo 3.°

da lei formulario.

No que respeita ao inicio de vigéncia, o artigo 42.° da proposta de lei estabelece que a
sua entrada em vigor ocorrera «30 dias ap0s a sua publicacdo», mostrando-se assim
conforme com o previsto no n.° 1 do artigo 2.° da lei formulario, segundo o qual os atos
legislativos «entram em vigor no dia neles fixado, ndo podendo, em caso algum, o inicio

de vigéncia verificar-se no proprio dia da publicacao».

Nesta fase do processo legislativo, a iniciativa em andlise ndo nos suscita outras

guestdes no ambito da lei formulario.

lIl. ENQUADRAMENTO JURIDICO NACIONAL

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

introduzir novas regras que visam ndo sé permitir uma melhoria da vigilancia,

fiscalizacdo do mercado e da rastreabilidade relativamente a estes dispositivos, como
também garantir que refletem os mais recentes avangos cientificos e tecnolégicos. Esta
legislacdo procura, ainda, proporcionar mais transparéncia e seguranca juridica aos

fabricantes, fortalecendo a competitividade internacional e a inovacéo no setor.®

6 Considerando (2) dos Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746.
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O RDM entrou em vigor em 25 de maio de 2017 e, no seguimento do Regulamento (UE)

2020/561 é aplicavel desde 26 de maio de 2021, um ano mais tarde do que o
originalmente previsto, devido a pandemia por COVID 19, enquanto no caso do RDIV,
se mantém a data de aplicagdo em 26 maio de 2022.

De referir que o termo «dispositivos médicos»’ abrange uma ampla variedade de
equipamento usado, por exemplo, para: diagndéstico, prevengdo, monitorizagao,
prognostico, tratamento ou atenuacdo de doencas, lesbes ou deficiéncias; estudo,
substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisioldgico ou
patoldgico; controlo ou suporte da concecao; ou suporte ou manutencgao da vida. O seu
principal efeito pretendido ndo é alcangado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
metabdlicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios. Os exemplos
vdo desde ligaduras a proteses da anca e pacemakers®. Ja o termo «dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro»® 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 andlise de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva
ou principalmente com o objetivo de obter informagdes relativas a um ou mais dos
seguintes aspetos: relativas a um processo ou estado fisiolégico ou patologico; relativas
a incapacidades fisicas ou mentais congénitas; relativas a predisposi¢cdo para uma
condicdo médica ou doenca; destinadas a determinar a seguranca e compatibilidade
com potenciais recetores; destinadas a prever a resposta ou reagdo a um tratamento;
destinadas a definir ou monitorizar medidas terapéuticas. Os recipientes de amostras
sdo igualmente considerados dispositivos médicos para diagnéstico in vitro. Os
exemplos variam desde os dispositivos de autodiagnostico de gravidez aos testes para

agentes altamente transmissiveis utilizando amostras retiradas do corpo humano?.

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

execuc¢do, na ordem juridica interna, do Reqgulamento (UE) 2017/745, na parte em que

7 A definicdo completa do termo dispositivo médico esta prevista no n.° 1 do artigo 2.° do Regulamento (UE)
2017/745.

8 Informacéo retirada da sintese do Regulamento (UE) 2017/745, disponivel na base de dados EUR-LEX.
9 A definicdo completa do termo dispositivo médico in vitro esta prevista no n.° 2 do artigo 2.° do
Regulamento (UE) 2017/746.

10 Informacéo retirada da sintese do Regulamento (UE) 2017/746, disponivel na base de dados
EUR-LEX.
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aquele se refere a investigagdo clinica e o Regulamento (UE) 2017/746, na parte que

se refere ao estudo de desempenho de dispositivos médicos para diagndstico in vitro.
Complementa, assim, o Decreto-Lei n.° 29/2024, de 5 de abril, que assegurou a

execuc¢ao no ordenamento juridico portugués do Regulamento (UE) 2017/745, na parte

relativa a fixacao das disposic6es a que deve obedecer o setor dos dispositivos médicos.

Cumpre mencionar que, de acordo com o n.° 6 do artigo 52.° do mencionado decreto-
lei, «até a publicacdo do ato legislativo que assegure a execuc¢do, na ordem juridica
interna, do Regulamento (UE) 2017/746 (...) mantém-se em vigor as disposicbes
constantes dos artigos 66.°, 67.° e 68.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho!!2,

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

investigacdo, o fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a

publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessorios.

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 principios basicos vigentes, designadamente a promog¢édo de elevados
padrdes de seguranca e prote¢do da saude, bem como a garantia do acesso atempado
da inovacdo ao mercado, vem reforcar areas relevantes, tais como a investigacao clinica
e os estudos de desempenho.» Embora os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE)
2017/746, sejam obrigatorios e diretamente aplicaveis em todos os Estados-Membros,
€ necessario assegurar a sua execucao na ordem juridica interna, regulando as matérias

em que o0 mesmo concede margem de conformacéo.

Assim, e nos termos do artigo 4.° do articulado da presente iniciativa sdo consideradas
como entidades competentes nesta matéria, o (INFARMED), enquanto entidade
competente responsavel pela aplicacdo do Regulamento, funcionando como ponto de
contacto nacional para os procedimentos de autorizacdo de ensaios clinicos e de
autorizacdo de uma alteracdo substancial a um ensaio clinico, e a CEIC, enquanto

comissao de ética competente para os efeitos previstos no Regulamento.

11 Texto consolidado. O Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho (Declaracéo de Retificacdo n.° 60-A/2009,
de 14 de agosto), foi alterado pelas Leis n.°s 21/2014, de 16 de abril, e 51/2014, de 25 de agosto, Decretos-
Leis n.°s 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 referéncias legislativas sdo feitas para o sitio da Internet do Diario da Republica, salvo indicag&o
em contrario. Consultas efetuadas a 19/09/2024.
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O INFARMED € um instituto publico integrado na administracdo indireta do Estado,
dotado de autonomia administrativa, financeira e patriménio préprio, que prossegue as
atribuic6es do Ministério da Saude, sob superintendéncia e tutela do respetivo ministro.
Segundo o definido no Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro*® (texto consolidado),

tem por miss&o regular e supervisionar os sectores dos medicamentos, dispositivos
médicos e produtos cosméticos e garantir o acesso dos profissionais da saude e dos
cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos, produtos cosmeéticos, de qualidade,

eficazes e seguros.

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

agosto!* (texto consolidado). J4 a CEIC é, segundo o disposto no artigo 35.° da Lei n.°

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

INFARMED, sendo constituido por individualidades ligadas a saude e a outras areas de
atividade, cuja principal missédo é garantir a prote¢do dos direitos, da seguranca e do
bem-estar dos participantes nos estudos clinicos, através da emissao de um parecer
ético sobre os protocolos de investigacao que lhe sdo submetidos. Com o fim de cumprir
este objetivo, a CEIC faz a avaliagdo prévia e a monitorizagdo de todos 0s ensaios
clinicos e estudos com intervencao de dispositivos médicos de uso humano. No ambito
desta missdo a CEIC avalia a pertinéncia e a concecdo do protocolo ou plano de
investigacao, o perfil de beneficio-risco da intervencéo proposta, a aptiddo da equipa de
investigacao, os recursos humanos e materiais disponiveis nos centros de investigacao,
as disposicbes sobre indemnizacdo e compensacdo por danos, 0S seguros, 0S
montantes e as modalidades de retribuicdo dos investigadores e participantes, as
modalidades de recrutamento, o modo como € garantida a autonomia dos voluntarios -
nomeadamente no que concerne ao caracter e a adequacao da informacao a prestar e
ao procedimento para a obtencdo do consentimento informado - e, ainda, o circuito e

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

veio aprovar a composicao, o financiamento e as regras de funcionamento, bem como
a articulacdo entre a CEIC e as Comissdes de Etica para a Saude (CES). De sublinhar
gue a CEIC, observado os principios da isengédo e do conflito de interesses, pode

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

13 O Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, foi alterado pelos Decretos-Leis n.°s 97/2015, de 1 de
junho, e 115/2017, de 7 de setembro.

14 A Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto, foi alterada pela Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro.

15 Texto consolidado. A Lei n.° 21/2014, de 16 de abril®®, foi alterada pelas Leis n.°s 73/2015, de 27 de julho,
e 49/2018, de 14 de agosto.
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outubro, e que integram a Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude para

proceder a determinadas avaliag6es de aspetos éticos, desde que sejam respeitadas e
asseguradas, designadamente, as questdes relativas a conflitos de interesses e a
gualificacbes e experiéncia necessarias. O mencionado diploma veio estabelecer os
principios e regras aplicaveis as comissdes de ética que funcionam nas instituicbes de
saude, nas instituicdes de ensino superior e em centros de investigacdo biomédica que

desenvolvam investigagao clinica.

As investigacdes clinicas que tiverem sido iniciadas antes da data de inicio da aplicacdo
do Regulamento n.° 2017/745° e os estudos clinicos, que cumulativamente preencham
as condi¢cdes previstas nas alineas seguintes, continuam a reger-se pela Lei n.°
21/2014, de 16 de abril: a) A decisdo de utilizar um dispositivo esteja claramente
dissociada da deciséo de incluir ou ndo o participante no estudo; b) Os dispositivos
sejam utilizados de acordo com as instru¢des de utilizacdo do fabricante, nas condi¢cdes
previstas no procedimento de avaliacdo de conformidade; c) A inclusdo de qualquer
participante numa determinada estratégia terapéutica ndo seja previamente fixada por
um protocolo de estudo, mas dependa da pratica corrente; e d) Nao seja aplicado aos
participantes qualquer outro meio complementar de diagnostico e terapéutica ou
procedimento de avaliagdo e sejam utilizados métodos epidemioldgicos para analisar
os dados recolhidos.

O Regime Geral do llicito de Mera Ordenacao Social, aprovado pelo Decreto-Lei n.°

433/82, de 27 de outubro, na sua redacao atual, € aplicavel subsidiariamente em tudo

guanto néo se encontre previsto no regime constante da presente proposta de lei'’.

Sobre esta matéria pode ser consultada a informacao disponivel no sitio do INFARMED.

IV.ENQUADRAMENTO JURIDICO NA UNIAO EUROPEIA E INTERNACIONAL

= Ambito da Uni&o Europeia

A organizacao e a prestacao de cuidados de saude sdo da competéncia das autoridades

nacionais. A Politica de Saude da Uniao Europeia (UE) visa complementar as politicas

16 Sem prejuizo da aplicagéo do regime de notificacdo de acontecimentos adversos graves e de defeitos de
dispositivos previstos no artigo 80.° do Regulamento n.° 2017/745 e no artigo 14.° do articulado da presente
proposta de lei.

17 Sobre esta matéria pode ser consultada a informac&o disponivel no sitio do INFARMED.
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nacionais, ajudando a alcancar objetivos comuns, gerando economias de escala,
partilhando recursos e ajudando os paises da UE a fazer face a problemas comuns,
como as pandemias, as doencas cronicas ou o impacto do aumento da esperanca de
vida nos sistemas de saude. O Tratado de Funcionamento da Unido Europeia (TFUE)
dispde no seu artigo 168.° que “na definigdo e execugao de todas as politicas e agdes
da Unido sera assegurado um elevado nivel de prote¢do da saude”, encontrando-se o

mesmo principio referido no artigo 35.° da Carta dos Direitos Fundamentais da UE.

Relativamente aos dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagnéstico 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 nivel de

protecdo da saude dos doentes e utilizadores.

Com efeito, a UE reviu a legislagdo que rege os dispositivos médicos e os dispositivos
médicos para diagnostico in vitro, a fim de acompanhar a evolugao do setor nos ultimos
20 anos, consistindo a prioridade em assegurar um quadro regulamentar sélido,
transparente e sustentdvel e manter um elevado nivel de seguranca, apoiando

simultaneamente a inovagao.

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

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

concretamente, o Regulamento (UE) 2017/745 *® 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 implantaveis ativos e

a Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos e 0 Regulamento
(UE) 2017/746%° do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo

aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro substituiu a Diretiva 98/79/CE_do

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

vitro®°,

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 marco de 2023, que altera
os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposi¢fes transitorias aplicaveis
a determinados dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro. Com efeito, este
regulamento introduziu uma prorrogacgéo faseada do periodo de transi¢cao previsto no Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos (RDM), sob determinadas condi¢fes. J& o regulamento
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Importa referir que o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos veio
atualizar as normas relativas a colocacéo, a disponibilizacédo e a entrada em servico de
dispositivos médicos para uso humano e respetivos acessorios no mercado da UE,
visando melhorar a seguranca dos doentes através da introducdo de procedimentos

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

ndo conformes ou ndo seguros ndo chegassem ao mercado, e monitorizacdo pos-
comercializagdo. Estabeleceu este Regulamento regras mais rigorosas referentes ao
modo como sdo designados, organizados e sujeitos a controlo 0s organismos
notificados independentes, que avaliam a conformidade de dispositivos médicos de
risco médio e alto, antes da sua colocagdo no mercado bem como especifica o que é
requerido em matéria de recolha de dados de investigagdes clinicas sobre dispositivos
médicos sendo estes requisitos foram alinhados, em grande medida, com os aplicaveis
a ensaios clinicos de medicamentos, que incluem regras sobre o0 consentimento
esclarecido e a protecédo de participantes vulneraveis (por exemplo, jovens com idade

inferior a 18 anos, gravidas ou pessoas incapacitadas).

Quanto ao Regulamento (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro, teve 0 mesmo propésito de atualizar as regras relativas a colocacéo
no mercado da UE, a disponibilizacdo e a entrada em servi¢o de dispositivos médicos
para diagnostico in vitro para uso humano e respetivos acessorios, estabelecendo uma
melhoraria na seguranca dos doentes através da introducdo de procedimentos mais
rigorosos para avaliagdo da conformidade dos dispositivos. Este Regulamento veio
estipular aos fabricantes obrigacdes mais claras e mais rigorosas de monitorizar a
qualidade, desempenho e seguranca dos dispositivos, prevendo, ainda que estes ficam,
igualmente, obrigados a tomar medidas que correspondam ao nivel de risco, tipo de
dispositivo e dimensdo da empresa. Estabelece, ainda, um sistema de identificacdo
Unica 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 adocdo de rapidas

medidas, caso surjam problemas?:.

suprimiu, tanto no RDM como nos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (RDIV), a data-limite de
venda apods a qual teriam de ser retirados os dispositivos colocados no mercado antes ou durante os
periodos de transi¢cao e que ainda se encontram na cadeia de abastecimento.

2! Foi adotada a Decisdo de execucdo (UE) n.° 2019/939 que elenca as entidades emissoras designadas
para operar um sistema para a atribuicdo de UDI no dominio dos dispositivos médicos.
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Por fim, importa destacar que tém sido adotados diversos atos de execucao referentes
ao Regulamento (UE) 2017/745 e ao Regulamento (UE) 2017/746, designadamente, a
Decisao de Execucdo (UE) 2024/2120 da Comissao, de 30 de julho de 2024, que renova
a designagcdo das entidades emissoras designadas para operar um sistema de

atribuicdo de identificadores unicos dos dispositivos (UDI) no dominio dos dispositivos
médicos, o Regulamento de Execucéo (UE) 2023/2713 da Comissdao, de 5 de dezembro

de 2023, que designa laboratérios de referéncia da Unido Europeia no dominio dos

dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, o Regulamento de Execucao (UE)

2022/944 da Comisséo, de 17 de junho de 2022, que estabelece regras de aplicacdo do
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito
as tarefas dos e aos critérios aplicaveis aos laboratorios de referéncia da Unido Europeia

no dominio dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, entre outros?2.

=  Ambito internacional
Paises analisados

Apresenta-se, de seguida, o enquadramento internacional desta matéria relativo a
Espanha e Franga.

ESPANHA

A Agéncia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa que,

em 20 de margo, 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

sanitarios, transpde 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

gue este regulamento deixa para a regulamentacéo de cada Estado-Membro.

O Capitulo VIl do Real Decreto regula os aspetos relacionados com as investigacoes

clinicas. Porque o RDM considera a investigacao clinica como uma das etapas cruciais

22 Mais informacoes relativas as medidas de execucéo do Regulamento (UE) 2017/745 e do Regulamento
(UE) 2017/746 disponiveis aqui.
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para a recolha de todos os dados clinicos necessérios para a avaliacdo da
conformidade.

O Ministério da Saude designar4 os organismos que realizardo os procedimentos
previstos no referido regulamento, de acordo com o ambito de designagado no dominio
dos dispositivos médicos, tal como estabelecido no Regulamento de Execucao (UE)
2017/2185 da Comisséo, de 23 de novembro de 2017, relativo a lista de codigos e tipos
de dispositivos correspondentes para especificar o ambito da designacdo dos
organismos notificados no dominio dos dispositivos médicos ao abrigo do Regulamento
(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho e dos dispositivos médicos para

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

do Conselho, e notifica a Comissao Europeia e 0s outros Estados-Membros desse facto.
Essa designacao seré publicada no Boletin Oficial del Estado, juntamente com o niUmero

de identificacdo atribuido pela Comissao Europeia.

O objetivo do Reglamento 2017/746 é assegurar o bom funcionamento do mercado
interno no que diz respeito aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, com base
num elevado nivel de prote¢édo da saude dos doentes e dos utilizadores, tendo em conta

0s interesses das pequenas e médias empresas ativas neste sector.

A Espanha ja 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) 2017/745y (UE) 2017/746 en lo que respecta a la aplicacion gradual de Eudamed,

la obligacion de informar en caso de interrupcién o cese en el suministro y las

disposiciones transitorias para determinados productos sanitarios para diagndstico in

vitro.

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

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

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

productos sanitarios e o documento explicativo, publicado pela Agéncia Espafiola de

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

Consumo vy Bienestar Social, relativo a realizacdo de ensaios clinicos em Espanha.

23 Versao consolidada retirada do portal oficial boe.es.
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FRANCA

As trés diretivas europeias relativas aos dispositivos médicos sdo substituidas por dois
regulamentos: Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5

avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, e Reglement (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 legislacdo nacional para aplicar os regulamentos. para aplicar os

regulamentos.

O novo regulamento mantém os fundamentos da “nova abordagem” da marcacao CE,
mas pormenoriza e reforgca uma série de requisitos: O ambito de aplicacéo é alargado
aos dispositivos ndo médicos enumerados no Anexo XVI; no entanto, os probioéticos
estdo excluidos. S&o impostas novas obrigacdes aos operadores econOmicos: uma
pessoa é responsavel por garantir que o fabricante (e 0 seu representante autorizado)
cumpre os regulamentos. Foram introduzidas obrigagcbes de precaucdo para 0s
importadores e todos os distribuidores (incluindo farmacias e supermercados). Os
organismos notificados foram colocados sob controlo europeu para garantir uma maior
harmonizagéo das préticas. Estdo agora sujeitos a especificacdes mais rigorosas em
termos de competéncia e a novas obrigacdes processuais (visitas sem aviso prévio aos
fabricantes, inspe¢fes de produtos). Foi criada uma verdadeira regulamentacdo do
sector a nivel europeu, com um grupo de coordenacdo das autoridades nacionais e
novos mecanismos de cooperacdo estreita, nomeadamente para a fiscalizacdo

coordenada do mercado.

O sistema de vigilancia foi melhorado com a introdugéo de uma base de dados europeia
de incidentes e a obrigacéo de os fabricantes sob o controlo de organismos notificados

elaborarem relatdrios periddicos de seguranga (PSUR).

O quadro das investigag6es clinicas foi alinhado com o quadro dos ensaios clinicos

aplicaveis aos medicamentos.

O diploma que implementa o regulamento no ordenamento juridico francés é a

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

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

aux dispositifs médicaux.

HLLLELEEE ] LEL
ASSEMBLEIA DA RE

PUBLICA

Proposta de Lei n.° 17/XVI/1.2 (GOV)
Comisséo de Saude (9.%)

14


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

ASSEMBLEIA DA RI‘['UIH ICA

No sitio da Légifrance esté disponivel o dossier sobre a Ordonnance n° 2022-582.

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

aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, tem por objetivo reforcar e harmonizar
todas as regras relativas aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro na Unido
Europeia (UE).

Melhora os requisitos de seguranca e eficacia dos dispositivos médicos para diagnostico
in vitro, a rastreabilidade destes dispositivos e a transparéncia do sistema e da

coordenacéo europeia dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Este texto diretamente aplicavel exige a adaptagdo do Cédigo da Saude Publica, que é
0 objetivo da portaria que vos € apresentada em virtude da autorizagdo concedida ao

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

bioéthique, que prevé alteragbes as disposi¢cdes do Codigo da Saude Publica: nas
partes aplicaveis aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro, em particular no que
diz respeito a vigilancia, rastreabilidade e ao papel da Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) como autoridade nacional competente; e
na seccado relativa a investigacdo no ser humano, especificar os procedimentos de
avaliacdo dos estudos de desempenho e aplicar igualmente a estes estudos de
desempenho o quadro nacional relativo aos comités de protecdo das pessoas.

Veja-se 0 dossier relativo a Ordonnance n° 2022-1086 du 29 juillet 2022 portant

adaptation du droit francais au reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du
Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

A pégina na Internet da Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM) possui uma seccao sobre esta matéria.

V. ENQUADRAMENTO PARLAMENTAR

= Iniciativas pendentes (iniciativas legislativas e peti¢coes)

Efetuada a consulta a base de dados da Atividade Parlamentar (AP), verificou-se que
sobre esta matéria ndo se encontram pendentes, neste momento, outras iniciativas

legislativas ou peticoes.
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= Antecedentes parlamentares (iniciativas legislativas e peticdes)

De igual modo, compulsada a AP, também n&o se verificou existirem antecedentes

parlamentares sobre a matéria.

VI.CONSULTAS E CONTRIBUTOS

= Consultas facultativas

Conforme referido anteriormente, o Governo, na exposi¢cdo de motivos, menciona ter
ouvido diversas entidades embora, até a data, ndo tenham sido remetidos estudos,

documentos ou pareceres que tenham fundamentado a apresentacdo da iniciativa.

Deste modo, a Comissdo de Saude podera solicitar parecer ou proceder a audicao,
nomeadamente, das seguintes entidades: do INFARMED, da Ordem dos Médicos, da
Ordem dos Médicos Dentistas, da Ordem do Farmacéuticos, da Ordem dos Biélogos,
da Ordem dos Enfermeiros, da Agéncia de Investigacéo Clinica e Inovacao Biomédica,
da Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica, da Health Cluster Portugal, da
Associacdo Portuguesa de Bioindustria, do Conselho de Reitores das Universidades
Portuguesas, da Sociedade de Ciéncias Médicas, da Associacao Portuguesa dos
Administradores Hospitalares, da Associacdo dos Profissionais de Registos e
Regulamentacdo Farmacéutica e da Associacdo Portuguesa das Empresas de
Dispositivos Médicos.
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ANDRADE, Cristina Nascimento - Dispositivos Médicos e Dispositivos Médicos para
Diagnostico in vitro - Classificacdo de Acordo com o Novo Enquadramento
Regulamentar [Em linha] : experiéncia profissionalizante na vertente de Farmécia
Comunitéria, Hospitalar e Investigacdo. Covilha : [s.n.], 2021. [Consult. 19 set. 2024].
Tese de mestrado. Disponivel em WWW:<URL:
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=146802&img=
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Resumo: Tese de mestrado, apresentada na Universidade da Beira Interior, que aborda
trés teméticas: areas de Investigacdo, Farmacia Hospitalar e Farmacia Comunitaria.

No ambito desta Proposta de Lei destaca-se o capitulo 1, «relativo a parte de
investigacdo, onde é descrito todo o trabalho desenvolvido relativo aos dispositivos
médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro e a sua classificagédo de acordo
com o novo enquadramento regulamentar, que culminou com a elaboracdo de um
manual onde é apresentada esta classificacdo, em comparacdo com as anteriores
diretivas. Este manual apresenta informacéo relativa a 61 dispositivos médicos e 72
dispositivos médicos para diagndéstico in vitro, de acordo com a classificacdo pela
nomenclatura portuguesa de dispositivos médicos (NPDM), e tem o intuito de ser uma
ferramenta util e de facil acesso e consulta para o farmacéutico e outros profissionais
de saude, sobre as alteragdes que 0s novos regulamentos trazem, no que diz respeito,
principalmente, a classificagdo dos dispositivos médicos e dispositivos médicos para

diagnéstico in vitro».

CARVALHO, Maria da Graga - Etica aplicada : novas tecnologias. Lisboa : Edicdes
70, 2018. 352 p. ISBN 978-972-44-2131-5. Cota: CNECV 63.

Resumo: Esta obra visa identificar e refletir sobre as questdes éticas associadas as
novas tecnologias que operam no ambito da investigacdo médica e da satde. Abordam-
se as matérias relativas as biotecnologias, nanotecnologias, materiais avancados,

tecnologias de producéo, tecnologias de informacdo e comunicagéo, entre outras.

Destaca-se o capitulo relativo a Politicas de desenvolvimento e financiamento em
inovacéo tecnoldgica, da autoria de Jodo Caraca, em que € analisado o funcionamento
dos mercados, desde os anos 40 do século passado, no ambito da politica cientifica e
da investigacéo tecnoldgica e sua globalizacdo. O autor apresenta a evolugéo historica,
as questdes ligadas ao financiamento publico e privado, impactos socias e econémicos

e questdes de ética (p. 281-298).

CASTELA, Elisabete ; COSTA, Tiago Branco da - A investigagdo clinica na era do

altruismo dos dados : algumas consideragfes em torno da protecdo de dados pessoais.
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Anuério da Protegcdo de Dados [Em linha]. (2023). [Consult. 20 set. 2024]. Disponivel
em WWW:<URL:
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=145550&imqg=
34441>.

Resumo: Os autores, no seu artigo, caracterizam o contexto juridico em que se
desenvolve a investigacdo clinica. Nas suas palavras «a investigacao clinica contribui
para a melhoria significativa do conhecimento cientifico, e, por conseguinte, potencia a
melhoria da qualidade e da eficacia dos cuidados de saude. No entanto, por contender
com a tutela oferecida pelo quadro legal atinente a protecdo de dados pessoais, €
necessario encontrar o ponderado equilibrio entre o respeito pela privacidade e
autodeterminacédo dos sujeitos com a necessidade premente e cada vez mais global de
procurar mais e melhores solu¢des ao nivel da prestacéo e da gestdo dos cuidados de
salde». E abordado o tema do consentimento, distinguindo-se entre «consentimento
ético» e «consentimento exigido para tratamento de dados no &mbito do RGPD», ambos

matéria desta Proposta de Lei.

CASTELO, Higina - Informagdo e consentimento informado como declara¢des
contratuais : relevancia em situa¢cbes de incumprimento. Revista do Ministério
Publico. Lisboa. ISSN 0870-6107. A. 42 (jul.- set. 2021), n°® 167. p. 61-89. Cota: RP-
179.

Resumo: A autora analisa o tema do consentimento informado revestindo-o de um
caracter contratual. Nas suas palavras «a informacdo prestada pelo profissional de
saude destinada a obtencéo do consentimento informado para dado acto médico, além
de cumprimento de dever legal, constitui também, em muitas situacdes, uma declaracéo
contratual conformadora da prestacdo do profissional de saiude. Em fungdo das
declaracgdes prestadas sobre as caracteristicas e os riscos do acto meédico a realizar, a
obrigacdo contraida pelo profissional de saude estard mais ou menos comprometida
com o resultado correspondente ao interesse primario ou final do credor no contrato de

prestacéo de servigo médico (obrigacédo de resultado/obrigacdo de meios).»
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CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA AS CIENCIAS DA VIDA - Parecer
106/CNECV/2019 sobre medidas adicionais relativas a informagcdo genética, o
aconselhamento e consentimento esclarecido para o uso de dispositivos médicos
para diagndéstico in vitro no contexto dos cuidados de saude (art. 4.5, n.° 4, do
Regulamento (EU) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho). [Em linha].
[S.I. : s.n], 2024. [Consult, 19 set. 2023]. Disponivel em WWW:<URL:

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

Resumo: Parecer do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV)
em resposta a solicitacdo do Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I. P., solicitando que se pronunciasse sobre a
«eventual “necessidade da adogao de requisitos mais restritivos e/ou especificos” aos
constantes no artigo 4.° do Regulamento (EU) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro». O CNECV entendeu que, o artigo 4.°, sobre informagdo genética,
aconselhamento e consentimento esclarecido, era cumprido pela legislacéo ja em vigor

em Portugal.

CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA AS CIENCIAS DA VIDA - Parecer
127/CNECV/2024 sobre a proposta de decreto-lei que visa assegurar a aplicacdo
do Regulamento (UE) 2017/746, relativo aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro. [Em linha). [S.I. : s.n.], 2024. [Consult, 19 set. 2023]. Disponivel

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 Etica para as Ciéncias da Vida sobre a
aplicacdo, 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 diagnadstico in vitro. O diploma «fixa as disposi¢cdes a que deve obedecer
o setor dos dispositivos médicos para diagndéstico in vitro aplicaveis, nomeadamente,
aos operadores econdémicos e as instituicdbes de saude que fabriquem e utilizem

dispositivos nas respetivas instalagfes, estabelece ainda as normas relativas a
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utilizacao e rastreabilidade dos dispositivos, a designacao e supervisdo das atividades
dos organismos notificados, a vigilancia e fiscalizacdo do mercado, e ainda as sancdes
aplicdveis ao incumprimento das respetivas disposicdes». O parecer da CNECV foi

favoravel.

CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA AS CIENCIAS DA VIDA - Recomendac&o
N.° 3/CNECV/2022 sobre o Processo de Consentimento Informado em menores de
idade [Em linha] : requisitos ético-juridicos. [S.I. : s.n.], 2023. [Consult, 20 set. 2023].
Disponivel em WWW:<URL:

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

processo-de

Resumo: Recomendacéo do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
(CNECYV) sobre o envolvimento dos menores de idade nas decisGes de salde que Ihes
digam respeito. O parecer da CNECV indica que, em conformidade com a Convengéo
sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina, a opinido do menor deve ser tomada em

consideracéo.

FIGUEIREDO, Eduardo Anténio da Silva - Direito e nanobiotecnociéncia : reflexfes
na encruzilhada da inovacdo, 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 debrucar-se sobre as novas potencialidades cientificas e
tecnolégicas existentes na atualidade e a forma como influenciam, moldam e
transformam a sociedade. Esta analise é conduzida numa perspetiva ético-juridica,
passando pela revolucdo ocorrida com a nanobiotecnociéncia e pelo direito que rege
esta matéria. No capitulo V aborda a tematica do consentimento esclarecido (p. 205) e
a relagdo entre o desenvolvimento técnico-cientifico e os direitos e liberdades

individuais, no sentido da sua harmonizagéo.

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE - Principios essenciais de seguranca
e desempenho de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico

in vitro [Em linha]. Washington : Organizacdo Pan-Americana da  Saude, 2022.
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[Consult. 19 set. 2024]. Disponivel em WWW:<URL:
https://catalogobib.parlamento.pt:82/images/winlibimg.aspx?skey=&doc=146804&imqg=
34434>.

Resumo: Documento orientador do International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF) sobre principios essenciais harmonizados que devem ser cumpridos no projeto
e na fabricacdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro a fim de garantir a
seguranca e o desempenho previstos desses produtos. Assim, «0s principios essenciais
de seguranca e desempenho introduzem uma estrutura que deve ser cumprida no
projeto e na fabricacdo de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro, a fim de garantir a seguranga e o desempenho previstos dos produtos». Os
objetivos destes principios sdo o de procurar alcangcar um equilibrio entre as
responsabilidades das autoridades reguladoras, de proteger a salude dos cidadédos, e
de evitar uma oneracéo desnecessaria por parte da industria. E dirigido a autoridades
reguladoras, organismos de avaliagdo da conformidade, industria e outros interessados
e ajudara a definir, de maneira uniforme, uma estratégia econémica e efetiva de controle

de dispositivos médicos no interesse da salde publica.

SILVA, Paula Martinho da - Investigacdo biomédica : questfes éticas. Lisboa :
Gradiva ; Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, 2008. 415 p. ISBN 978-
989-616-270-2. Cota: 364/2009; CNECV 232.

Resumo: Obra constituida por varios contributos, conjunto de reflexdes e analises
pessoais sobre a investigacdo biomédica. Destacam-se o capitulo Investigacédo clinica
— principais questfes de ética, da autoria de Anténio Vaz Carneiro (p. 21-63), onde sédo
discutidos os valores éticos associados a investigacdo clinica e o consentimento

informado em contexto de ensaios clinicos.
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