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MINISTERIO DA INDUSTRIA E ENERGIA

Decreto-Lei n.° 71/91
de 8 de Fevereiro

Tendo em vista evitar a ocorréncia de acidentes gra-
ves e prejuizos de toda a ordem decorrentes da defi-
ciente qualidade e consequente baixo nivel de seguranga
dos aparelhos eléctricos utilizados em medicina humana
e veterindria, o presente diploma, em consondncia com
o disposto no Decreto-Lei n.° 165/83, de 27 de Abril,
que institui o Sistema Nacional de Gestdo da Quali-
dade, estabelece as condigOes técnicas a que devem obe-
decer os referidos aparelhos e, simultaneamente, trans-
pde para a ordem juridica interna a Directiva
n.° 84/539/CEE, de 19 de Novembro.

Assim:

Ouvidos os 6rgdos de governo proprio das Regides
Autonomas dos Agores e da Madeira:

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

Artigo 1.°

Ambito de aplcagio

O presente diploma aplica-se aos aparelhos médicos
eléctricos descritos no anexo I deste diploma, do qual
faz parte integrante, adiante designados «aparelhos»,
que se destinam, pela sua natureza, a ser utilizados no
exercicio de medicina humana e veterinaria.

Artigo 2.°

Colocagiio no mercado

S6 podem ser colocados no mercado os aparelhos re-
feridos no artigo anterior, quer importados, quer de

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a
outras entidades, a fiscalizacdo do cumprimento do dis-
posto no artigo 2.° é exercida pelas delegacdes regio-
nais do Ministério da Industria e Energia e, nas Re-
gides Auténomas dos Agores e¢ da Madeira, pelos
organismos e servigos competentes das respectivas ad-
ministragGes regionais.

Artigo 5.°

Contra-ordenacdes

1 — A colocag¢do no mercado de aparelhos em vio-
lacdo das condigGes estabelecidas nos artigos 2.° e 3.°
do presente diploma constitui contra-ordenag¢do puni-
vel com coima de 100 0008 até 400 000$, no caso de
pessoas singulares, ou até 4 000 000%, no caso de pes-
soas colectivas.

2 — A negligéncia e a tentativa sdo puniveis.

Artigo 6.°

Instrugio

1 — Das infracgdes verificadas € levantado auto de
noticia pelas autoridades referidas no artigo 4.°

2 — Os autos referidos no nimero anterior sdo en-
viados, depois de devidamente instruidos, & entidade
a quem competir a aplicagdo das sang¢es.

3 — A aplicagdo das coimas compete ao director da
delegagdo regional do Ministério da Industria e Ener-
gia em cuja area a infrac¢do foi praticada ou desco-
berta e, nas Regides Auténomas dos Acores ¢ da Ma-
deira, aos organismos e servicos competentes das
respectivas administrages regionais.

4 — O produto de aplicagdo das coimas, salvo nas
Regides Autonomas dos Acores € da Madeira, onde
constituem receita das mesmas, tem a seguinte distri-
buicdo:

a) 60% para o Estado;

b) 20% para a entidade que levanta o auto;

¢) 10% para a entidade que aplica a coima;

d) 10% para o Instituto Portugués da Qualidade.
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Artigo 7.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia 1 de
Margo de 1991.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 27
de Dezembro de 1990. — Anibal Antdnio Cavaco
Silva — Vasco Rocha Vieira — Lino Dias Miguel —
Luis Miguel Couceiro Pizarro Beleza — Arlindo Mar-
ques da Cunha — Luis Fernando Mira Amaral — Ar-
lindo Gomes de Carvalho — Fernando Nunes Ferreira
Real.

Promulgado em 25 de Janeiro de 1991.

Publique-se.
O Presidente da Repiiblica, MARIO SOARES.
Referendado em 30 de Janeiro de 1991.

O Primeiro-Ministro, Anibal Anitdnio Cavaco Silva.

ANEXO 1
Lista dos aparelhos referidos no artigo 1.°

1 — Aparelhos de diagnéstico (com exclusdo dos aparelhos com
uma protec¢do contra descarga dos desfibradores).

1.1 — Aparelhos destinados a recotha de informagfes num orga-
nismo vivo sem influéncia de uma fonte exterior.

1.1.1 — Aparelhos destinados a recoltha de biopotenciais:

1) Aparelhos e seus acessérios utilizados para fins de diagnos-
tico ou de vigilancia para estudar ou vigiar a actividade eléc-
trica ou as caracteristicas eléctricas dos seres vivos:

Electroencefalégrafos e electrocorticégrafos;
Electromidgrafos;

Electrorretindgrafos;

Electronistagmografos;

2) Aparelhos e acessorios.

1.1.2 — Aparelhos destinados a recolha de outros pardmetros:

1) Aparelhos e seus acessérios para estudar as radiagdes infra-
-vermelhas produzidas pelos organismos vivos para fins de
diagnostico:

Dispositivos de exploragdo térmica;
Termégrafos;
Termémetros de radiacdo;

2) Aparelhos e seus acessorios para estudar a actividade acus-
tica ou a sensibilidade dos seres vivos:

Estetoscopios electrdnicos;

Fonocardiosconios e fonocardiégrafos unicamente quando
ndo se destinarem a intervengdes no sistema cérdio-
-vascular;

Audidémetros;

Audiéfonos;

3) Aparelhos e acessorios:

Balistocardiégrafos;
Termémetros electrénicos unicamente quando se destina-
rem as interven¢des no sistema cdrdio-vascular.

1.2 — Aparelhos destinados 2 recolha de informag¢des num orga-
nismo vivo sob a influéncia de uma fonte exterior.
1.2.1 — Aparelhos que utilizem uma fonte eléctrica:

Aparelhos e seus acessérios que apliquem directamente correntes
eléctricas aos organismos vivos:

Aparelhos para medir a resisténcia da pele;
Reodgrafos de impedancia pulmonar ou vascular.
1.2.2 — Aparelhos que utilizem uma outra fonte:

1) Aparethos e seus acessérios utilizados para fins de diagnos-
tico oftalmolégico:

Aparelhos para iluminagdo do olho: lampadas de fendas,
espelhos oculares, fontes de luz espectral, oftalmoscé-
pios;

Aparethos para ver, representar e medir o olho: oftalmé-
metros, refractometros, tenémetros, fotémetros, retinos-
cdpios, microscépios para a cornea,

Conjuntos de diagndstico oftalmolégico que compreendem
os aparelhos de oftalmologia mencionados atras com-
binados com dispositivos auxiliares necessdrios: supor-
tes, colunas, cadeiras;

2) Aparelhos e seus acessdrios destinados a aumentar a visibili-
dade sobre uma ampligdo monocular ou binocular para fins
de diagndstico e para visualizar os processos cirdrgicos (com
exclusdo dos aparelhos de cirurgia de altas frequéncias):

Microscépios cirdrgicos;
Colposcépios;
Otoscdpios;
Dermascépios;

3) Aparelhos e seus acessorios destinados a iluminar localmente
as zonas a examinar ou a tratar:

Lampadas frontais;

Espelhos frontais iluminados;
Limpadas manuais fluorescentes;
Lampadas para a boca.

2 — Aparelhos de terapgutica.
2.1 — Aparelhos terapéuticos especificos.
2.1.1 — Aparelhos que utilizam a energia:

1) Aparelhos e acessérios que produzam ar, vapores ou nevoei-
ros, electricamente carregados ou ionizados, podendo a carga
ou a ionizagdo ser obtida por:

Alta tensdo;
Emissdo de electrdes a partir de um metal quente.

2.1.2 — Aparelhos que utilizem outras energias:

1) Aparelhos e seus acessérios produtores de certos efeitos me-
canicos em medicina:

Vibradores;
Aparethos de massagem com 4gua pressurizada;
Aparelhos de massagem cardiaca, externos;

2) Aparethos e seus acessérios que produzem ar quente, vapor
de 4gua ou vapores para fins terapéuticos:

Aparelhos nos quais as substincias solidas e liquidas sdo
evaporadas por meios produtores de calor ou mecani-
cos para fins de inalacdo;

Banho de ar quente.

Esta rubrica ndo inclui os aparelhos ultrassons.
2.2 — Aparethos de electrocirurgia.
2.2.1 — Aparelhos que utilizam a energia eléctrica:

1) Aparelhos e acessérios que utilizam a energia eléctrica de
baixa frequéncia para produzir calor para a electrocauteri-
zagdo:

Aparelhos para a electrocauterizagdo;
Partes de aparelhos electromedicinais combinados destina-
dos & electrocauterizagdo.

2.2.2 — Aparethos que utilizam outras formas de energia:

1) Aparelhos e acessérios utilizados para fins de terapéutica of-
talmoldgica:

Aparelhos para o tratamento dos olhos;
Imds para os olhos.

2) Aparelhos e seus acessorios;
3) Aparelhos e seus acessorios correspondentes que produzem
certos efeitos mecanicos em medicina:

Equipamentos para furar, serrar e polir para interven¢des
dentdrias ou cirurgicas;
Aparelhos de comando hidréulico.

2.3 — Aparelhos de assisténcia ou de substitui¢do de fungdes fi-
siologicas (com exclusdo dos estimuladores cardiacos implantados e
de outros dispositivos implantados).

2.3.1 — Aparelhos para assisténcia e substitui¢ao por outros meios:

1) Aparelhos e seus acessorios para a assisténcia cu a substitui-
¢do de certas fungdes fisiolégicas:

Membros artificiais;
Aparelhos auxiliares para os paralisados;
Aparelhos de fonagdo artificial;
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2) Aparethos e seus acessorios para a assisténcia a Orgios sen-
soriais:

Aparelhos auxiliares para cegos.

3) Outros aparethos:

Aparelhos e seus acessorios destinados a manipular e po-
sicionar o paciente para fins cirirgicos ou dentdrios:

Mesas de operagédo;
Cadeiras de operagdo;
Blocos operatorios;
Cadeiras dentarias;
Blocos dentarios.

ANEXO II

As prescri¢des técnicas as quais os aparethos referidos no artigo 1.°
devem estar conformes sdo as seguintes:

Documento de harmonizagdo do Comité Europeu de Normali-
zagdo Electrotécnica (CENELEC);

HD 395-1: exigéncias gerais {(edigdo 1979 — documento baseado
na publicagdo CEI n.° 601-1 da Comissdo Electrotécnica In-
ternacional), devendo esta norma ser aplicada com ressalva
das seguintes alteragdes:

Em relacdo aos aparelhos referidos no n.° 2.2.1.1 do anexo
1, as condigdes que constam de HD 395-1 serdo altera-
das como segue:

Ponto 14.6, alinea b): os aparelhos serdo pelo menos
do tipo BF;

Ponto 19.3: corrente auxiliar do paciente; condi¢do nor-
mal — ImA; condigdo de primeiro defeito — SmA.

ANEXO 1II

Modelo de marca de conformidade afixada pelo fabricante

Aparetho construido em 19

84/539/CEE De acordo com a Directiva 84/539/CEE

ANEXO 1V

Modelo de declaragido de conformidade (')

Nome do fabricante: ...

Endere¢o do fabricante: ...

Designagao do material: . ..

Nuimero de tipo, nimero de modelo ou numero de referéncia: . . .

Numero na série: ...

Ano de fabrico: ...

O abaixo assinado declara que o material atras referido estd con-
forme a Directiva n.° 84/539/CEE.

Feito em ...

. (assinatura).

(apelido e nome).
. (fungdo).

(') Deve ser preenchido e assinado por um responsdvel da em-
presa mencionada na declaragdo.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 72/91
de 8 de Fevereiro

Com a publica¢do do presente diploma inicia-se uma
nova era no sector farmacéutico, designadamente no
dominio da introdugdo no mercado, controlo de qua-
lidade e fabrico de medicamentos de uso humano.

Com efeito, todo o sector era regido por um con-
junto de normas, algumas das quais datando de 1931,
cuja inequivoca desactualizacdo, aliada i necessidade
de transpor vdrias directivas comunitdrias para o di-
reito interno, impunha a tomada de medidas legislati-
vas adequadas.

Adaptam-se ao direito interno as seguintes directivas
do Conselho das Comunidades Europeias:

Directiva n.° 65/65/CEE, de 26 de Janeiro de
1965;

Directiva n.° 75/319/CEE, de 20 de Maio de 1975;

Directiva n.° 83/570/CEE, de 26 de Outubro de
1983;

Directiva n.° 87/21/CEE, de 22 de Dezembro de
1986;

Directiva n.° 87/22/CEE, de 22 de Dezembro de
1986;

Directiva n.° 89/105/CEE, de 21 de Dezembro de
1988;

Directiva n.° 89/341/CEE, de 3 de Maio;

Directiva n.° 89/342/CEE, de 3 de Maio;

Directiva n.° 89/343/CEE, de 3 de Maio;

Directiva n.° 89/381/CEE, de 14 de Junho.

Trata-se, fundamentalmente, de criar um Estatuto do
Medicamento que retina num unico diploma quer a le-
gislacdo dispersa que o normativo inovador de modo
a permitir modernizar todo o sistema desde a introdu-
¢d0 no mercado até i comercializag¢do, tendo em conta
a necessidade e importéncia da actividade fiscalizadora
como um clo fundamental da garantia da qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos.

Deste Estatuto ha aspectos que merecem ser subli-
nhados pelo que tém de inovador, quer no tocante a
processos nacionais cuja instru¢do obedece a regras que
obrigam a grande rigor cientifico, quer em relagdo a
processos multi-Estados que oferecem a particularidade
de tornar possivel requerer simultaneamente, em diver-
sos paises da CEE, a introducdo de medicamentos nos
respectivos mercados. Salienta-se igualmente a inclusio



