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ANEXO A

Lista dos medicamentos a que se refere a alinea a) do n.° 2
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro

Medicamentos obtidos por um dos seguintes processos biotecnold-
gicos:

1) Tecnologia do ADN recombinante;

2) Expressdo controlada dos genes que codificam proteinas bio-
logicamente activas em procariotas e eucariotas, incluindo cé-
lulas transformadas de mamiferos, métodos com hibridomas
e anticorpos monoclonais.

ANEXO B

Lista dos medicamentos a que se refere a alinea b) do n.° 2
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro

1 — Medicamentos obtidos por processos biotecnoldgicos que nido
correspondam aos descritos no anexo A e constituam inovagdes
significativas;

2 — Medicamentos com um novo modo de administra¢cdo que cons-
titua uma inovagdo significativa.

3 — Medicamentos com uma indica¢do inteiramente nova que cons-
titua uma inovagdo significativa do ponto de vista terapéutico.

4 — Medicamentos com base em radioisétopos que apresentem sig-
nificativo interesse terapéutico.

5 — Novos medicamentos derivados do sangue e do plasma humanos.

6 — Medicamentos cujo fabrico envolva processos que constituam
avancos técnicos significativos, como a electroforese bidimen-
sional em microgravidade.

7 — Medicamentos que contenham uma nova substdncia activa que,
a data da entrada em vigor do Regulamento (CEE) n.° 2309/93,
do Conselho, de 22 de Julho de 1993, ndo tenha sido autori-
zada em nenhum Estado Membro para utilizagdo em medica-
mentos de uso humano.

Decreto-Lei n.° 273/95
de 23 de Outubro

A preocupac¢do permanente de proporcionar um ele-
vado nivel da qualidade de vida na area da satide acon-
selha, por vezes, o recurso a dispositivos médicos para
diagnoéstico, prevengao, controlo, tratamento, atenua-
¢d0 da doenga ou mesmo alteragdo da anatomia ou
compensacdo de uma lesdo ou deficiéncia.

Por essa razdo torna-se necessario criar condigdes que
permitam garantir a utilizacdo segura daqueles produ-
tos, garantir a conservagdo e a melhoria do grau de
protecgdo dos doentes e alcancar o nivel de funciona-
mento que lhes é atribuido pelo fabricante, definindo-
-se as regras a que devem obedecer o fabrico, a co-
mercializagdo e a colocagdo em servico daqueles
dispositivos.

Tratando-se de matéria nunca antes disciplinada,
aproveita-se a oportunidade para o fazer de harmonia
com as normas constantes da Directiva n.° 93/42/CEE,
do Conselho, de 14 de Junho de 1993, que pelo pre-
sente diploma se transpde para o direito interno.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 201.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para o ordenamento ju-
ridico interno a Directiva n.° 93/42/CEE, do Conse-
lho, de 14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos
médicos e estabelece as regras a que devem obedecer

o fabrico, a comercializa¢do e a entrada em servigo dos
dispositivos médicos e respectivos acessérios, adiante
designados por dispositivos.

Artigo 2.°
Ambito

1 — Ficam sujeitos s disposi¢gdes do presente di-
ploma, sem prejuizo do disposto no artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

a) Os dispositivos que incluam como parte inte-
grante uma substancia que, quando utilizada se-
paradamente, seja considerada um medica-
mento;

b) Os dispositivos que incluam como parte inte-
grante uma substancia que, se utilizada sepa-
radamente, possa ser susceptivel de ser consi-
derada medicamento e que possa afectar o
corpo humano através de uma acg¢do acessoéria
A do dispositivo.

2 — Aos dispositivos que incluam como parte inte-
grante um medicamento cuja associagdo constitua um
unico produto integrado destinado a ser utilizado nessa
associacdo e que ndo possa ser reutilizado é aplicavel
0 Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, quanto aos
requisitos a observar para a seguranga e eficacia do dis-
positivo.

3 — O presente diploma ndo se aplica:

a) Aos dispositivos para diagndstico in vitro;

b) Aos dispositivos implantdveis activos abrangi-
dos pelo Decreto-Lei n.° 44/93, de 20 de Fe-
vereiro;

¢) Aos medicamentos abrangidos pelo Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro;

d) Aos produtos cosméticos abrangidos pelo
Decreto-Lei n.° 128/86, de 3 de Junho;

€) Ao sangue humano, produtos de sangue hu-
mano, plasma humano ou células sanguineas de
origem humana ou a dispositivos que no mo-
mento da colocagdo no mercado incorporem
produtos de sangue, plasma ou células de ori-
gem humana;

5 Aos oOrgaos, tecidos ou células de origem hu-
mana ou a produtos que contém tecidos ou cé-
lulas de origem humana ou que deles derivam;

g) Aos 6rgaos, tecidos ou células de origem ani-
mal, excepto se se tratarem de tecidos de ori-
gem animal tornados ndo vidveis ou de produ-
tos ndo vidveis derivados de tecidos de origem
animal, utilizados na fabrica¢do de dispositivos.

4 — As obrigagdes decorrentes do presente diploma
impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente i pes-
soa singular ou colectiva que monta, acondiciona, exe-
cuta, renova e ou rotula um ou varios produtos prefa-
bricados ¢ ou destinados a um dispositivo com vista
4 sua colocagdo no mercado em seu proprio nome.

5 — O disposto no numero anterior nio se aplica as
entidades que ndo sendo fabricantes montem ou adap-
tem a um doente especifico dispositivos ja colocados no
mercado, em conformidade com a respectiva finalidade.

6 — O presente diploma ndo se aplica aos equipa-
mentos de protecgdo individual abrangidos pelo
Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de Abril, tendo em conta
a sua principal finalidade.
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Artigo 3.°
DefinigOes

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

Q)

b)

)

e)

8)

h)

Dispositivo médico — qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, material ou artigo uti-
lizado isoladamente ou combinado, incluindo os
suportes 16gicos necessdrios para o seu bom
funcionamento, cujo principal efeito pretendido
no corpo humano nfo seja alcangado por meios
farmacolégicos, imunoldgicos ou metabélicos,
embora a sua fungdio possa ser apoiada por es-
ses meios e seja destinado pelo fabricante a ser
utilizado em seres humanos para fins de diag-
noéstico, prevengdo, controlo, tratamento ou
atenuag¢do de uma doenga, de uma leséo ou de
uma deficiéncia, estudo, substituicdo ou alte-
ragdo da anatomia ou de um processo fisiold-
gico e controlo da concepgdo;

Dispositivo médico activo — qualquer disposi-
tivo médico cujo funcionamento depende de
uma fonte de energia eléctrica ou outra nio ge-
rada directamente pelo corpo humano ou pela
gravidade e que actua por conversdo dessa ener-
gia, ndo sendo considerados como tal os dis-
positivos destinados a transmitir energia, subs-
tdncias ou outros elementos entre um
dispositivo médico activo e o doente, sem qual-
quer modificacdo significativa;

Dispositivo médico ndo activo — qualquer dis-
positivo médico que ndo satisfaz o disposto na
alinea anterior em conjunto com um disposi-
tivo, do modo previsto pelo fabricante destes,
por forma a permitir a sua utilizagdo;
Acessério — artigo que, embora nio sendo um
dispositivo, seja especificamente destinado pelo
respectivo fabricante a ser utilizado em con-
junto com um dispositivo, do modo previsto
pelo fabricante deste, por forma a permitir a
sua utilizagdo;

Dispositivo para diagnéstico in vitro — qual-
quer dispositivo médico que consista num rea-
gente, produto reagente, conjunto, instrumento,
aparelho ou sistema utilizado isoladamente ou
combinado, destinado pelo fabricante a ser uti-
lizado in vitro no exame de amostras provenien-
tes do corpo humano, por forma a obter in-
formagdes sobre estados fisiolégicos ou estados
de saide, de doenca ou de anomalia congénita;
Dispositivo feito por medida — qualquer dispo-
sitivo fabricado especificamente de acordo com
a prescri¢do escrita de um médico da especiali-
dade, sob a sua responsabilidade, com indica-
cdo de caracteristicas de concepgdo especificas
e que se destine a ser como tal exclusivamente
utilizado num doente determinado, ndo sendo
considerados os dispositivos fabricados de
acordo com métodos de fabrico continuo ou em
série, que carecam de adaptacio para satisfa-
zerem as necessidades especificas do médico ou
de qualquer outro utilizador profissional;
Dispositivo pata investigagdes clinicas — qual-
quer dispositivo destinado a ser colocado a dis-
posi¢do de um médico da especialidade, com
vista a ser submetido a investigagdes num meio
clinico humano adequado;

Organismo notificado — organismo designado
para avaliar e verificar a conformidade dos dis-

positivos com os requisitos exigidos no presente
diploma, bem como aprovar, emitir e ou man-
ter os certificados de conformidade;

i) Fabricante — a pessoa singular ou colectiva res-
ponsdavel pela concepgdo, fabrico, acondiciona-
mento e rotulagem de um dispositivo médico
com vista 4 sua colocagdo no mercado sob o
seu préprio nome, independentemente de as re-
feridas operagdes serem efectuadas por essa pes-
soa ou por terceiros por sua conta;

/) Finalidade — a utilizagdo a que o dispositivo
meédico se destina, de acordo com as indica¢oes
fornecidas pelo fabricante no rétulo, instrugdes
e ou publicidade;

§) Colocagdo no mercado — primeira colocagdo a

disposi¢do, gratuita ou ndo, de um dispositivo

ndo destinado a investigagdes clinicas, com vista

A sua distribuigdo e ou utilizacdo no mercado,

independentemente de se tratar de um disposi-

tivo novo ou renovado;

Entrada em servigo — fase em que um dispo-

sitivo se encontra pronto para a primeira utili-

zacdo no mercado em conformidade com a res-
pectiva finalidade.

m)

Artigo 4.°
Classificaciio

Os dispositivos séo classificados em classes, tendo em
conta a vulnerabilidade do corpo humano e atendendo
aos potenciais riscos decorrentes da concepg¢do técnica
e do fabrico.

Artigo 5.°

Colocacdo no mercado

1 — S6 podem ser colocados no mercado e postos
em servico os dispositivos que satisfacam os requisitos
essenciais estabelecidos na portaria prevista no ar-
tigo 14.° e que ostentem a marcagdo CE.

2 — Ainda que ndo ostentem a marcacdo CE, os dis-
positivos destinados a investigagdo clinica podem ser
colocados A disposicdo dos médicos ou outras pessoas
autorizadas para esse efeito desde que preencham as
condicBes estabelecidas na portaria a que se refere o
artigo 14.°

3 — Os dispositivos feitos por medida podem ser co-
locados no mercado e entrar em servigo, desde que
preencham as condi¢des estabelecidas na portaria a que
se refere o artigo 14.°

4 — No ambito de feiras industriais, exposi¢des € ou-
tras demonstragdes, é permitida a apresentagao de dis-
positivos, ainda que ndo obedegam aos requisitos cons-
tantes do presente diploma, desde que devidamente
assinalada a sua n3o conformidade, bem como a im-
possibilidade da sua colocacdo no mercado e em ser-
vigo, antes de se encontrarem em conformidade.

Artigo 6.°
Presuncfio de conformidade

1 — Presumem-se em conformidade com os requisi-
tos essenciais estabelecidos na portaria a que se refere
o artigo 14.° os dispositivos que obedecam ao disposto
nas normas nacionais adoptadas de acordo com as nor-
mas harmonizadas cujas referéncias tenham sido pu-
blicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
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2 — Para efeitos do disposto no numero anterior,
entende-se que a remissdo para as normas harmoniza-
das abrange igualmente as monografias da farmacopeia
europeia, nomeadamente quanto as suturas cirurgicas
¢ 2 interaccdo entre medicamentos e materiais em que
0s mesmos se contém cujas referéncias tenham sido pu-
blicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

3 — A lista das normas nacionais que adoptem nor-
mas harmonizadas é aprovada por despacho conjunto
dos Ministros da Industria e Energia ¢ da Savde.

Artigo 7.°
Marcagio CE

I — Os dispositivos, com excepg¢do dos feitos por
medida e dos destinados a investiga¢Ses clinicas, que
estejam conformes com os requisitos essenciais referi-
dos no artigo 5.° devem ostentar a marcagdo CE.

2 — A marcacdo CE deve ser aposta pelo fabricante
de modo visivel, legivel e indelével no dispositivo ou
na sua embalagem esterilizada, se praticdvel e ade-
quado, bem como nas instrugdes de utilizacdo e, se ne-
cessario, na embalagem comercial.

3 — A marcagdo CE pode ser aposta por qualquer
organismo notificado de qualquer Estado membro e
deve ser acompanhada do nimero de identificacdo atri-
buido ao organismo responsdvel pela realizacdo dos
procedimentos de avaliagio da conformidade.

4 — Sempre que os dispositivos sejam objecto de ou-
tras regulamentagdes relativas a outros aspectos que
também prevejam a aposi¢do da marcagdo CE, esta in-
dicard que os dispositivos correspondem igualmente as
disposi¢des dessas outras regulamentacgdes.

5 — Se uma ou mais das regulamentagdes previstas
no numero anterior permitirem que o fabricante, du-
rante um periodo transitério, escolha as medidas que
tenciona aplicar, a marcagdo CE deve indicar que os
dispositivos correspondem unicamente as disposi¢des
das regulamentagdes aplicadas pelo fabricante, caso em
que as referéncias das regulamentagdes aplicadas, tal
como publicadas no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias, devem ser indicadas nos documentos, ma-
nuais ou instrugdes exigidos pelas regulamentagdes que
acompanham esses dispositivos. ‘

6 — E proibida a aposi¢do de marcas ou inscri¢des
susceptiveis de confusao com a marcagdo CE, sem pre-
juizo de poder ser aposta qualquer outra marca no dis-
positivo, na embalagem ou no folheto de instrugdes que
acompanha o dispositivo, desde que essa aposi¢do ndo
tenha por efeito reduzir a visibilidade ou a legibilidade
da marcag¢do CE. .

7 — Sem prejuizo do disposto no artigo 9.°, quando
se verificar que a marcagdo CE foi indevidamente
aposta, o fabricante deve fazer cessar de imediato a in-
fracgio.

8 — Se a ndo conformidade persistir, a autoridade
competente tomard as medidas adequadas para restrin-
gir ou proibir a colocagdo no mercado ou a assegurar
a sua retirada do mercado nos termos do artigo 9.°

9 — A autoridade competente notificard, no prazo
de 15 dias, o fabricante ou o seu representante legal
das irregularidades detectadas.

Artigo 8.°
Procedimentos de avaliagio da conformidade

Tendo em vista a aposi¢do da marca¢io CE, o fa-
bricante dos dispositivos, com excepg¢do dos destinados

a investigagdo clinica e dos feitos por medida, deve o]
tar por um dos procedimentos de avaliagdo da confe
midade estabelecidos na portaria a que se refere o n.
tigo 14.°

Artigo 9.°
Cléusula de salvaguarda

I — Sempre que se verifique que os dispositivos 1
feridos nos n.° 1 e 3 do artigo 5.°, ainda que corre:
tamente colocados no mercado e utilizados de acord:
com o fim a que se destinam, possam comprometer
saude e a seguranga do doente ou de terceiros, o pre
sidente do conselho de administracdo do Instituto Na
cional da Farmdcia e do Medicamento (INFARMED:
poderd determinar a sua retirada do mercado e de ser-
vigo, informando imediatamente a Comissdo Europeia.
decisdo que deve ser dada a conhecer ao fabricante.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior,
entende-se que comprometem a saude e a seguranga de
doente ou de terceiros os dispositivos que, nomeada
mente:

a) Ndo observarem os requisitos essenciais referi
dos no artigo 5.°;

b) Nido estiverem em conformidade com as nor
mas ¢ monografias referidas nos n.* 1 e 2 do
artigo 6.°, quando aplicadas pelo fabricante.

3 — Da decisdo de retirada do mercado cabe recursc
para o Ministro da Saude, nos termos da lei.

Artigo 10.°
Contra-ordenacdes

1 — Constituem contra-ordenagdes:

a) A colocagdo no mercado de dispositivos que
comprometam a seguranga ou a saude dos
doentes, dos utilizadores e de terceiros, mesma
que esses dispositivos sejam correctamente uti-
lizados e mantidos de acordo com a sua finali-
dade, punida com coima de 300 000% &
3 000 000§;

b) A colocagdo no mercado de dispositivos que
ndo tenham aposta a marcagdo CE, punid:
com coima de 150 000$ a 1 500 000%;

¢) A utilizagdo indevida da marcagdo CE, punida
com coima de 100 000§ a 1 000 000$;

d) A quebra de confidencialidade em relacio as in-
formagdes de natureza técnica dos processos de
certificacdo, punida com coima de 150 000$ »
1 500 000$;

€) A auséncia de instrugdes de utilizacdo redipi
das em portugués, quando for caso disso, pu
nida com coima de 100 000§ a 1 000 000S.

2 — Sendo o infractor pessoa singular, os montan-
tes minimos e maximos das coimas, previstas nos nu-
meros anteriores sdo reduzidos, respectivamente =
50 0008 ¢ a 750 0008.

3 — A negligéncia é punivel.

Artigo 11.°

Aplicagiio e destino das coimas

1 — A instrugdo dos processos contra-ordenacionais,
bem como a aplicagdo das coimas, é da competéncia
do inspector-geral das actividades econdmicas.
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2 — O produto das coimas reverte:

@) Em 60% para o Estado;

b) Em 20% para a Inspeccdo-Geral das Activida-
des Econdmicas; .

¢) Em 20% para o Instituto Nacional de Saude
Dr. Ricardo Jorge (INSA) ou para o INFAR-
MED, consoante a contra-ordenac@o diga res-
peito a dispositivos médicos activos ou nio ac-
tivos.

Artigo 12.°
Fiscalizagdio

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a
outras entidades, o INFARMED, relativamente aos dis-
positivos médicos ndo activos, e o INSA, relativamente
aos dispositivos médicos activos, procedem 2 fiscaliza-
¢do do cumprimento do disposto no presente diploma.

Artigo 13.°
Sistemas de vigilincia dos dispositivos médicos

1 — Os fabricantes, os responsaveis pela colocagdo
no mercado e pela entrada em servigo dos dispositivos,
os médicos e outros técnicos devem comunicar ao
INFARMED todas as informagdes relativas a inciden-
tes ocorridos ap6s a respectiva colocagdo no mercado
dos dispositivos abrangidos pelo presente diploma, no-
meadamente:

a) Qualquer defeito, avaria ou deterioragdo das
caracteristicas e ou funcionamento, bem como
qualquer imprecisdo na rotulagem ou nas ins-
trugdes de um dispositivo, que sejam suscepti-
veis de causar ou ter causado a morte ou uma
deterioracdo grave do estado de saide de um
doente ou utilizador;

b) Qualquer motivo de ordem técnica relacionado
com as caracterfsticas ou o funcionamento de
um dispositivo pelas razdes referidas na alinea
anterior que tenham ocasionado a retirada sis-
temdatica do mercado dos dispositivos do mesmo
tipo por parte do fabricante.

2 — O sistema de vigildncia dos dispositivos médi-
cos sera objecto de portaria conjunta dos Ministros da
Industria e Energia e da Saide.

©

Artigo 14.°
Normas técaicas

As normas técnicas de execugiio do presente diploma
sdo aprovadas por portaria conjunta dos Ministros da
Industria e Energia e da Satde.

Artigo 15.°
Confidencialidade

As informagdes transmitidas a todos os intervenien-
tes na execugdo do presente diploma séo confidenciais,
ficando os funciondrios que delas tenham conhecimento
sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgacéo
das informagdes necessarias A salvaguarda da satide pu-
blica.

Artigo 16.°
Entrada em vigor

1 — O presente diploma entra em vigor 30 dias apds
a data da sua publica¢do, sem prejuizo dos nimeros
seguintes. ,

2 — Os dispositivos provenientes de qualquer Estado
membro da Comunidade Europeia que se conformem
com as regras relativas ao fabrico, a comercializagdo
e 4 entrada em servico do respectivo pais de origem,
A data de 31 de Dezembro de 1994, podem ser comer-
cializados e utilizados até 29 de Junho de 1998.

3 — O disposto no nimero anterior € aplicdvel aos
dispositivos provenientes de paises terceiros que obser-
vem as regulamentagdes sobre fabrico, comercializagdo
e entrada em servico em vigor em qualquer dos Esta-
dos membros da Unido Europeia, & data de 31 de De-
zembro de 1994,

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24
de Agosto de 1995. — Anibal Antdnio Cavaco
Silva — Luls Fernando Mira Amaral — Adalberto
Paulo da Fonseca Mendo.

Promulgado em 3 de Outubro de 1995.

Publique-se.
O Presidente da Repiblica, MARIO SOARES.

Referendado em 6 de Outubro de 1995.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anténio Cavaco Silva.

MINISTERIO DO EMPREGO E DA SEGURANGA SOCIAL

Decreto-Lel n.° 274/95
de 23 de Outubro

O Decreto-Lei n.° 441/91, de 14 de Novembro, so-
bre os principios gerais de promogdo da seguranca ¢
satide no trabalho, prevé que a respectiva regulamen-
tagdo complementar seja derivada, designadamente, da
transposi¢do para o direito interno de directivas comu-
nitdrias.

Assim sucede com o presente diploma, que transpde
para o direito interno as prescri¢des minimas de seguranga
e de saide que visam promover uma melhor assisténcia
médica a bordo dos navios, adoptadas pela Directiva
n.° 92/29/CEE, do Conselho, de 31 de Margo.

O exercicio da actividade profissional a bordo de um
navio requer especial aten¢do, dadas as caracteristicas
que lhe sdo conferidas pelo isolamento geografico do
navio ¢ pela diversidade dos riscos existentes. Justifica-
-se, assim, a necessidade da existéncia a bordo de equi-
pamento médico adequado, conservado ¢ mantido em
bom estado. '

O presente diploma estabelece especificacdes que
orientam as actuacdes dirigidas 4 prevencdo da segu-
ranga ¢ satide dos trabalhadores através de uma ade-
quada assisténcia médica a bordo dos navios, do esta-
belecimento de responsabilidades do armador e do
comandante neste dominio, de uma formagéo e infor-
macdo dos trabalhadores sobre o material e equipa-
mento médicos existente a bordo e sobre as medidas
de assistdncia médica e de socorro a tomar em caso de
acidente ou de urgéncia médica vital.



