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MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 78/97

de 7 de Abril

Os dispositivos médicos implantaveis activos, quando
implantados no corpo humano, devem oferecer aos
doentes, aos utilizadores e a terceiros um nivel de pro-
teccdo elevado e respeitar o nivel de funcionamento
especificado.

A adopcdo de padrbes de seguranca nesta matéria
foi assegurada pelo Decreto-Lei n.° 44/93, de 20 de Feve-
reiro, em obediéncia aos comandos vertidos na base xxiii
da Lein.°48/90, de 24 de Agosto, bem como na Directiva
n.° 90/385/CEE, de 20 de Junho de 1990.

Tendo entretanto a directiva que enformara o referido
diploma sido alterada pelas Directivas n.®® 93/42/CEE,
de 14 de Junho de 1993, e 93/68/CEE, de 22 de Julho
de 1993, importa agora efectuar a transposicdo destas
para o direito interno.

Assim:

No desenvolvimento do regime juridico estabelecido
pela Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto, € nos termos da
alinea c) do n.° 1 do artigo 201.° da Constituicdo, o
Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma transpde para o ordenamento
juridico interno a Directiva n.° 90/385/CEE, de 20 de
Junho de 1990, com as alterac¢des introduzidas, na parte
respeitante aos dispositivos médicos implantaveis acti-
vos, pelas Directivas n.°® 93/42/CEE, de 14 de Junho
de 1993, e 93/68/CEE, de 22 de Julho de 1993, e esta-
belece as regras a que devem obedecer o fabrico, a
comercializacdo e a colocacdo em servigo dos dispo-
sitivos médicos implantaveis activos para fins de diag-
nédstico, de terapéutica e de investigacao clinica.

Artigo 2.°
Ambito

1 — Estao sujeitos as disposic8es do presente diploma
e da portaria a que se refere o n.° 1 do artigo 8.2, sem
prejuizo do disposto no artigo 2.° do Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, os dispositivos médicos
implantaveis activos que incluam como parte integrante
uma substancia que, quando utilizada separadamente,
for considerada medicamento.

2 — As obrigacdes decorrentes do presente diploma
impostas aos fabricantes aplicam-se igualmente a pessoa
singular ou colectiva que monta, acondiciona, executa,
renova e ou rotula um ou vérios produtos pré-fabricados
e ou os destina a um dispositivo com vista a sua coloca¢ao
no mercado em seu proprio nome.

3 — O disposto no nimero anterior ndo se aplica as
entidades que, ndo sendo fabricantes, na acep¢do da
alinea j) do artigo seguinte, montem ou adaptem a um
doente especifico dispositivos ja colocados no mercado,
em conformidade com a respectiva finalidade.

Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a)

b)

d)

f)

9

h)

)

«Dispositivo médico», qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, material ou outro
artigo utilizado isoladamente ou combinado,
incluindo os acessoérios e suportes logicos neces-
sarios ao seu correcto funcionamento destinado
pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos
para fins de diagndstico, prevencdo, controlo,
tratamento ou atenuacdo de uma doenga, lesdo
ou deficiéncia, para fins de estudo ou de subs-
tituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um pro-
cesso fisioldgico ou para fins de controlo da con-
cepc¢do, e cujo efeito principal pretendido no
corpo humano nédo se alcangca por meios far-
macoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos, mas
Cuja actuacdo possa ser apoiada por esses meios;
«Dispositivo médico activo», qualquer disposi-
tivo médico cujo funcionamento dependa de
uma fonte de energia eléctrica ou de outra fonte
de energia diferente da gerada directamente
pelo corpo humano ou pela ac¢édo da gravidade;
«Dispositivo médico implantavel activo», qual-
quer dispositivo médico activo que seja conce-
bido para ser total ou parcialmente introduzido
no corpo humano através de uma intervencao
cirargica ou médica ou por intervengdo médica
num orificio natural e destinado a ficar implan-
tado;

«Dispositivo feito por medida», todo o dispo-
sitivo médico implantavel activo especialmente
fabricado sob prescricdo ou mediante prescri¢ao
de um médico especialista, com indicacdo das
caracteristicas de concepgéo especificas, e que
se destina a ser utilizado exclusivamente por
um determinado doente sob a responsabilidade
do médico;

«Dispositivo destinado a investigacdo clinica»,
qualquer dispositivo médico destinado a ser
posto a disposicdo de um médico especialista,
a fim de ser objecto de investiga¢des efectuadas
num ambiente clinico humano adequado;
«Finalidade», a utilizacdo a que um dispositivo
médico se destina e para a qual é adequada,
de acordo com as indicacbes fornecidas pelo
fabricante no rotulo, instrugbes e ou publi-
cidade;

«Organismo notificado», o organismo desig-
nado para avaliar e verificar a conformidade
dos dispositivos médicos implantaveis activos
com o0s requisitos exigidos no presente diploma,
bem como aprovar, emitir e ou manter os cer-
tificados de conformidade;

«Colocagdo no mercado», a primeira colocagao
a disposicao, gratuita ou ndo, de um dispositivo
nao destinado a investigacgdes clinicas, com vista
a sua distribuicdo e ou utilizacdo no mercado
comunitario, independentemente de se tratar de
um dispositivo novo ou renovado;

«Colocacdo em servigo», a colocacdo a dispo-
sicdo do corpo clinico, para implantagao;
«Fabricante», a pessoa singular ou colectiva res-
ponsavel pela concepcéo, fabrico, acondiciona-
mento e rotulagem de um dispositivo médico
com vista a sua colocacdo no mercado sob o
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seu préprio nome, independentemente de as
referidas operagdes serem efectuadas por essa
pessoa ou por terceiros por sua conta.

Artigo 4.°

Colocagdo no mercado

1 — S6 podem ser colocados no mercado e postos
em servico os dispositivos médicos implantaveis activos
que satisfacam os requisitos estabelecidos na portaria
prevista no n.° 1 do artigo 8.° e, relativamente aos refe-
ridos na alinea c) do artigo anterior, que ostentem a
marcacgéo CE.

2 — Ainda que ndo ostentem a marcacdo CE, os dis-
positivos médicos implantaveis activos destinados a
investigacdo clinica podem ser colocados a disposicao
dos médicos especialistas e no mercado desde que preen-
cham os requisitos exigidos pelos n.% 1, 3 e 4 do artigo
seguinte.

3 — No ambito de feiras, exposi¢cdes e outras demons-
tracOes, é permitida a apresentacdo de dispositivos médi-
cos implantaveis activos, ainda que nao obede¢cam aos
requisitos constantes do presente diploma, desde que
devidamente assinalada a sua ndo conformidade, bem
como a impossibilidade de aquisicao e de coloca¢do em
servico antes de se encontrarem em conformidade.

4 — Sem prejuizo do disposto no n.° 1, a autoridade
competente pode, mediante pedido devidamente jus-
tificado, autorizar a coloca¢do no mercado e a utilizacio
em territério nacional de dispositivos especificos que
ainda ndo tenham sido objecto dos procedimentos refe-
ridos no citado n.° 1 e cuja utilizacdo contribua para
a proteccgéo da saude.

Artigo 5.°

Presungéo de conformidade

1 — Presumem-se em conformidade com os requi-
sitos referidos no n.° 1 do artigo anterior os dispositivos
gue obedecam ao disposto nas normas nacionais adop-
tadas de acordo com as normas harmonizadas, cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

2 — Relativamente a aposicdo da marcacdao CE, o
fabricante dos dispositivos médicos implantaveis activos,
com excepcao dos destinados a investigacdo clinica e
dos feitos por medida, deve usar um dos seguintes
procedimentos:

a) Procedimento relativo a declaracdo CE de
conformidade;

b) Procedimento relativo ao exame CE de tipo,
concomitantemente quer com o procedimento
relativo a verificacdo CE quer com a declaracio
CE de conformidade com o tipo.

3 — O fabricante dos dispositivos médicos implan-
taveis activos feitos por medida e os destinados a inves-
tigacdo clinica deve, antes da utilizagdo, apresentar a
declaragdo relativa aos dispositivos com finalidades
especificas, estabelecida na portaria referida no n.° 1
do artigo 8.°

4 — A declaracéo relativa aos dispositivos destinados
a investigacOes clinicas, referida no nimero anterior,
deve ser notificada a entidade fiscalizadora, no minimo,
60 dias antes do inicio das mesmas.

5 — O fabricante pode proceder a investigacao clinica
em causa no final do prazo de 60 dias a contar da data
de notificacdo, excepto no caso de a autoridade com-
petente lhe ter comunicado, dentro desse prazo, uma
decis@o contréaria, baseada em consideracfes de salde
ou ordem publica.

6 — No caso de parecer favoravel da respectiva comis-
sdo de ética para a saude e mediante autorizacdo da
entidade fiscalizadora referida no n.° 4, o fabricante
pode iniciar as investigacdes clinicas antes do termo do
prazo referido no namero anterior.

7 — Nos dispositivos referidos no n.° 3 ndo serd
aposta a marcacdo CE.

Artigo 6.°
Marcacao CE

1 — Aos dispositivos médicos implantaveis activos
referidos na alinea c¢) do artigo 3.° que preencham os
requisitos constantes da portaria prevista no n.° 1 do
artigo 8.° deve ser aposta a marcacdo CE.

2 — A marcacdo CE deve ser aposta pelo fabricante,
de modo visivel, legivel e indelével, sobre a embalagem
que assegure a esterilidade, bem como nas instrucdes
de utilizacéo e, se necessario, na embalagem comercial.

3 — A marcac¢do CE pode ser autorizada por qualquer
organismo notificado de qualquer Estado membro e
deve ser seguida do respectivo nimero de identificacao.

4 — O organismo notificado é responsavel pela exe-
cucao dos procedimentos de avaliacdo da conformidade,
podendo, sempre que tal se justifique, exigir quaisquer
informacdes ou dados que sejam necessarios para emitir
e manter o certificado de conformidade, tendo em conta
o procedimento adoptado.

5 — As decisfes tomadas pelos organismos notifica-
dos relativamente a declaracdo CE de conformidade,
bem como ao certificado de exame CE de tipo, tém
um periodo de validade méaximo de cinco anos e sdo
prorrogaveis por periodos de cinco anos, mediante
pedido apresentado na altura acordada no contrato assi-
nado por ambas as partes.

6 — E proibido apor marcac¢6es susceptiveis de indu-
zir em erro quanto ao significado e ao grafismo da mar-
cacdo CE, sem prejuizo de poder ser aposta ha emba-
lagem ou no folheto de instrugdes que acompanha o
dispositivo qualquer outra marcacdo, desde que ndo
reduza a visibilidade e a legibilidade da marcacéo CE.

7—Sem prejuizo do disposto no artigo seguinte,
qguando se verificar que a marcacdo CE foi indevida-
mente aposta, o fabricante deve fazer cessar de imediato
a infraccéo.

8 — Para efeitos do disposto no namero anterior,
entende-se que a marcacdo CE foi indevidamente aposta
guando:

a) Os dispositivos médicos implantaveis activos
ndo estiverem em conformidade com as normas
referidas no n.° 1 do artigo 5.°, sempre que o
fabricante aplicar tais normas;

b) Os dispositivos médicos implantaveis activos
ndo estiverem em conformidade com o tipo
aprovado no exame CE de tipo;

c) Os dispositivos médicos implantaveis activos
gue estiverem em conformidade com um tipo
aprovado ndo satisfagam os requisitos essenciais
gue Ihes sdo aplicaveis;

d) O fabricante ndo respeitar os requisitos ineren-
tes a respectiva declaragéo CE de conformidade.
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9 — Se a ndo conformidade persistir, a autoridade
competente tomara as medidas adequadas para restrin-
gir ou proibir a colocacdo no mercado ou assegurar
asuaretirada do mercado, nos termos do artigo seguinte.

10 — A autoridade competente notificara o fabri-
cante ou o seu representante legal, no prazo de 15 dias,
das irregularidades detectadas, com a devida funda-
mentacéo.

11 — O fabricante, ou 0 seu representante legal,
poderé apresentar previamente a sua posi¢do, a menos
que tal consulta ndo seja possivel dada a urgéncia das
medidas a tomar.

Artigo 7.°

Clausula de salvaguarda

1 — Sempre que se verifique que os dispositivos médi-
cos implantaveis activos referidos nas alineas c) a e)
do artigo 3.°, ainda que correctamente colocados no
mercado e utilizados de acordo com o fim a que se
destinam, possam comprometer a salde e a seguranca
do doente ou de terceiros, o Instituto Nacional de Saude
Dr. Ricardo Jorge tomara todas as providéncias neces-
sérias para os retirar do mercado e de servigo, infor-
mando imediatamente a Comissdo Europeia, bem como
dando conhecimento ao fabricante da deciséo.

2 — Para efeitos do disposto no numero anterior,
entende-se que comprometem a salde e a seguranga
do doente ou de terceiros os dispositivos que, nomea-
damente:

a) Ndo observarem os requisitos referidos no
artigo 4.%;

b) Né&o estiverem em conformidade com as normas
referidas no n.° 1 do artigo 5.°

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

Artigo 8.°

Normas técnicas

1— As normas técnicas de execucdo do presente
diploma sdo aprovadas por portaria conjunta dos Minis-
tros da Economia e da Saude.

2 — As listas das normas nacionais que adoptam nor-
mas harmonizadas cujas referéncias tenham sido publi-
cadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias sdo
estabelecidas por despacho conjunto dos Ministros da
Economia e da Saude.

Artigo 9.°
Fiscalizacéo

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a
outras entidades, a responsabilidade pela fiscaliza¢do
do cumprimento do disposto no presente diploma
incumbe ao Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo
Jorge.

Artigo 10.°
Sistema de vigilancia

Os fabricantes, os responsaveis pela colocacdo no
mercado e pela entrada em servigo dos dispositivos
abrangidos pelo presente diploma, os médicos e outros

técnicos devem comunicar ao Instituto Nacional de
Salde Dr. Ricardo Jorge todas as informacdes relativas
a incidentes ocorridos apds a respectiva colocagdo no
mercado, nomeadamente:

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

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

Artigo 11.°

Confidencialidade

As informag0des transmitidas a todos os intervenientes
na execucdo do presente diploma sdo confidenciais,
ficando os funcionarios que delas tenham conhecimento
sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgacao
das informacgdes necessarias a salvaguarda da salde
publica.

Artigo 12.°

Contra-ordenagoes
1 — Constituem contra-ordenagdes:

a) A colocacao no mercado de dispositivos médicos
implantaveis activos que comprometam a segu-
ranca ou a saude dos doentes, dos utilizadores
e de terceiros, mesmo que esses dispositivos
sejam correctamente implantados, mantidos e
utilizados de acordo com a finalidade, punivel
com coima de 300 000$ a 3 000 000$;

b) A colocacdo no mercado de dispositivos médicos
implantaveis activos que ndo tenham aposta a
marcacdo CE nem sejam acompanhados das
declarag@es previstas no artigo 5.°, punivel com
coima de 150 000$ a 1 500 000$;

¢) A utilizacdo indevida da marcagdo CE, punivel
com coima de 100 000$ a 1 000 000$;

d) A quebra de confidencialidade em relacdo as
informacGes de natureza técnica dos processos
de certificacdo, punivel com coima de 150 000$
a 1 500 000%;

e) A auséncia de instrucdes de utilizagdo redigidas
em portugués, quando for caso disso, punivel
com coima de 100 000$ a 1 000 000$.

2 — Sendo o infractor pessoa singular, os montantes
minimos e maximos das coimas previstas no nimero
anterior sdo reduzidos, respectivamente, a 50 000$ e
500 000$.

3 — A negligéncia é punivel.

Artigo 13.°

Aplicacgdo e destino das coimas

1 — A instrucdo dos processos contra-ordenacionais,
bem como a aplicacdo das coimas, € da competéncia
do inspector-geral das Actividades Econémicas.
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2 — O produto das coimas reverte:

a) Em 60% para o Estado;

b) Em 20% para a Inspeccdo-Geral das Activi-
dades Econdémicas;

c) Em 20% para o Instituto Nacional de Saude
Dr. Ricardo Jorge.

Artigo 14.°

Norma revogatoéria

E revogado o Decreto-Lei n.° 44/93, de 20 de
Fevereiro.

Artigo 15.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 30 dias ap6s a
sua publicacao, sem prejuizo de, relativamente aos dis-
positivos médicos implantaveis activos que obedegam
as regras estabelecidas no Decreto-Lei n.° 44/93, de 20
de Fevereiro, mas ndo sejam conformes com o presente
diploma na parte em que este seja inovador, se manter
a possibilidade de fabrico, comercializacdo e colocagdo
em servico, para fins de diagnostico, terapéutica e inves-
tigacao clinica, até 31 de Dezembro de 1997.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 23
de Janeiro de 1997. — Antonio Manuel de Oliveira Guter-
res — Antonio Luciano Pacheco de Sousa Franco —
Augusto Carlos Serra Ventura Mateus — Maria de Belém
Roseira Martins Coelho Henriques de Pina — Elisa Maria
da Costa Guimaraes Ferreira.

Promulgado em 14 de Mar¢o de 1997.
Publique-se.
O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 19 de Margo de 1997.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

SUPREMO TRIBUNAL DE JUSTICA

Acordao n.° 6/97

Processo n.° 41 706. — Acordam na Sec¢@o Criminal
do Supremo Tribunal de Justica:

O Ex.M® Procurador-Geral-Adjunto veio, nos termos
do artigo 668.° do Cdédigo de Processo Penal de 1929,
por considerar existir oposicdo de julgados sobre o
mesmo ponto de direito € no dominio da mesma legis-
lacdo, interpor recurso e requerer a fixacdo de juris-
prudéncia quanto a matéria relativa ao problema de
se saber se, no dominio da vigéncia desse Cdodigo e
da sua legislacdo complementar, a disposicdo do seu
artigo 391.°, na redaccdo do Decreto-Lei n.° 377/77,
de 6 de Setembro, que determina que, requerida a ins-
trugdo contraditoria, caducam os efeitos do despacho
de pronincia, salvo quanto as medidas preventivas, com-
preende também, ou ndo, a interrupgdo da prescricdo
do procedimento criminal resultante da anterior pro-
lacdo do despacho de pronincia, nos termos do
artigo 120.°, n.° 1, do Cddigo Penal de 1982.

Funda-se para o seu pedido nas circunstancias de:

a) No Acérdao deste Supremo de 27 de Maio de
1987, no processo n.° 38 823, ja transitado, e
daqui em diante designado por acérddo fun-
damento, se ter decidido que, requerida a ins-
trugdo contraditéria ao abrigo do n.° 2 do
artigo 391.° do Cdédigo de Processo Penal de
1929, na redaccdo do Decreto-Lei n.° 377/77,
caduca o efeito interruptivo da prescricdo que
ocorrera nos termos do artigo 120.°, n.° 1, do
Cddigo Penal de 1982;

b) No Acorddo de 28 de Novembro de 1990, no
processo n.° 41 468, também deste Supremo, e
de ora em diante designado como acdrdado
recorrido, se ter decidido precisamente em sen-
tido contrario, isto é, que, requerida a abertura
de instrucdo contraditéria ao abrigo do n.° 2
do artigo 391.° do Cddigo de Processo Penal
de 1929, na redaccdo do Decreto-Lei n.° 377/77,
ndo caduca o efeito de interrupcéo da prescricéo
que ocorrera nos termos do artigo 120.°, n.° 1,
do Cddigo Penal de 1982.

Foi proferido acérdao preliminar a julgar verificadas
a invocada oposicdo de acordéos e a respectiva prolacdo
no dominio da mesma legislacdo e a mandar prosseguir
0s autos.

Houve substituicdo, por diversas vezes, de relator, em
virtude de se terem verificado sucessivos pedidos de
aposentacao, e, a final, também por o penultimo relator
ter ficado vencido quanto a solucéo preconizada.

So alegou o Ex.M° Procurador-Geral-Adjunto, a sus-
tentar dever ser proferido acérddo uniformizador de
jurisprudéncia, basicamente a manter a posi¢cdo assu-
mida pelo acérddo fundamento, e a propor, em alter-
nativa, uma das seguintes redaccdes:

a) O despacho proferido nos termos do artigo 390.°
do Cédigo de Processo Penal de 1929, desig-
nando dia para julgamento, ndo é um despacho
equivalente ao de prondncia, requerida e admi-
tida que seja a instrugéo contraditoria ao abrigo
do n.° 2 do artigo 391.° daquele Cédigo, pelo
gue ndo se verifica a interrupcdo da prescricéo
do procedimento criminal nos termos da ali-
nea c) do n.° 1 do artigo 120.° do Cédigo Penal
de 1982;

b) Na expressdo «caducam os efeitos do despacho
proferido nos termos do artigo 390.%», consa-
grada no n.° 2 do artigo 391.° do Codigo de
Processo Penal de 1929, abrange-se a caduci-
dade do efeito interruptivo da prescri¢éo do pro-
cedimento criminal consignado na alinea c) do
n.° 1 do artigo 120.° do Cddigo Penal de 1982.

Foram corridos os devidos vistos e procedeu-se ao
julgamento com observancia do adequado formalismo.

Embora a decisdo preliminar que julgou verificada
a invocada oposicao de acorddos ndo faga caso julgado,
por poder ser revista e reformulada na apreciacgéo final,
ndo pode deixar de se reconhecer que a mesma se mostra
acertada, uma vez que ndo oferece a menor ddvida que
os dois acorddos em confronto, ao apreciarem o mesmo
especifico ponto de direito, se pronunciaram, no domi-
nio da mesma legislacdo, em sentidos perfeitamente
antagonicos.



