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Aviso n.° 44/93

Por ordem superior se torna publico que, por nota
de 22 de Dezembro de 1992 e nos termos do artigo 42.°
da Convencdo sobre a Obtencdo de Provas no Estran-
geiro em Matéria Civil ou Comercial, concluida na
Haia em 18 de Margo de 1970, o Ministério dos Ne-
gocios Estrangeiros do Reino dos Paises Baixos notifi-
cou terem o Luxemburgo, em 11 de Dezembro de 1992,
e o Reino dos Paises Baixos (para o Reino na Europa),
em 16 de Dezembro de 1992, declarado aceitar a ade-
sdo da Austrdlia 2 mencionada Convengdo.

Nos termos do artigo 39.°, a Convengdo entra em
vigor entre a Australia e 0 Luxemburgo em 9 de Feve-
reiro de 1993 e entre a Austrdlia e o Reino dos Paises
Baixos (para o Reino na Europa) em 14 de Fevereiro
de 1993.

Portugal é Parte na mesma Convengdo, que foi apro-
vada, para ratificacdo, pelo Decreto n.° 764/74, de 30
de Dezembro, publicado no Didrio do Governo,
1.2 série (2.° suplemento), tendo depositado o seu ins-
trumento de ratifica¢do em 12 de Margo de 1975, con-
forme aviso publicado no Didrio do Governo, 1.* série,
n.° 82, de 8 de Abril de 1975. A autoridade central de-
signada por Portugal é a Direc¢do-Geral dos Servigos
Judicidrios, do Ministério da Justi¢a, conforme aviso
publicado no Didrio da Repiiblica, 1.* série, n.° 122,
de 26 de Junho de 1984, que publica igualmente o texto
das reservas e declaragdes formuladas por Portugal.

Secretaria-Geral do Ministério dos Negdcios Estran-
geiros, 19 de Janeiro de 1993. — O Chefe do Servico
Juridico e de Tratados, Antdnio Salgado Manso Preto
Mendes Cruz.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lel n.° 44/93

de 20 de Fevereiro

Os equipamentos médicos implantdveis activos,
quando implantados no corpo humano, devem ofere-
cer aos doentes, aos utilizadores e a terceiros um nivel
de protecgdo elevado e respeitar o nivel de funciona-
mento especificado.

A necessidade de adopgdo de padrdes de seguranca
nesta matéria é hoje premente em Portugal, quer a luz
dos comandos vertidos na base xxi111 da Lei n.° 48/90,
de 24 de Agosto, quer em obediéncia a imperativos co-
munit4rios.

Reconhecendo-se que a respectiva execucdo exigird
da Administragdo Publica que tutela o sector um
grande esfor¢o em ordem ao cumprimento das exigén-
cias nela previstas, com a publicagdo do presente di-
ploma pretende-se estabelecer desde ja as regras a que
devem obedecer o fabrico, a comercializa¢do e a colo-
ca¢do em servico dos equipamentos médicos implant4-
veis activos, transpondo-se para o direito interno a Di-
rectiva n.° 90/385/CEE, de 20 de Junho de 1990.

Tendo também presente o disposto no Decreto-Lei
n.° 165/83, de 27 de Abril, relativo ao Sistema Nacio-
nal de Gestdo da Qualidade, e designadamente as me-
todologias inerentes ao reconhecimento dos organismos
de certificacdo, garante-se o nivel de protec¢do alcan-

cado pela maioria dos Estados membros tal como re-
sulta dos requisitos exigidos por aquela directiva.

Assim:

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

Artigo 1.°

Objecto ¢ fimbito de aplicagio

1 — O presente diploma estabelece as regras a que
devem obedecer o fabrico, a comercializagdo e a colo-
cagdo em servico dos equipamentos médicos implant4-
veis activos para fins de diagnéstico, terapéutica e in-
vestigagdo clinica.

2 — Estdo sujeitos as disposigbes do presente di-
ploma e da sua portaria regulamentadora, sem prejuizo
do disposto no artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de
8 de Fevereiro, os equipamentos médicos implantaveis
activos que incluam como parte integrante uma subs-
tancia que, quando utilizada separadamente, for con-
siderada medicamento.

Artigo 2.°

Definicdes

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) «Equipamento médico», qualquer aparelho, ins-
trumento, dispositivo, material ou outro artigo,
utilizado isoladamente ou em conjunto, in-
cluindo os acessorios e suportes l6gicos neces-
sé4rios ao seu correcto funcionamento, destinado
para fins de diagndstico, prevengdo, controlo,
tratamento ou atenuag¢ao de uma doenca ou le-
sdo, para fins de estudo, substituicdo ou alte-
ragdo da anatomia ou de um processo fisiolo-
gico, ou para fins de controlo da concepcéo,
e cujo efeito principal nio se alcan¢a por meios
farmacoldgicos, quimicos ou imunoldgicos ou
por metabolismos, mas cuja actuagdo possa ser
apoiada por esses meios;

b) «Equipamento médico activo», qualquer equi-
pamento médico cujo funcionamento dependa
de uma fonte de energia eléctrica ou de outra
fonte de energia diferente da gerada directa-
mente pelo corpo humano ou pela ac¢do da
gravidade;

¢) «Equipamento médico implantdvel activo»,
qualquer equipamento médico activo que seja
concebido para ser total ou parcialmente intro-
duzido no corpo humano através de uma in-
tervencdo ciriirgica ou médica ou, por interven-
¢do médica, num orificio natural e destinado
a ficar implantado apds a operagéo;

d) «Equipamento feito por medida», todo o equi-
pamento médico implantdvel activo especial-
mente fabricado sob prescricio ou mediante
prescricio de um médico especialista, com in-
dicacdo das caracteristicas de concepgdo espe-
cificas e que se destina a ser utilizado exclusi-
vamente por um determinado doente sob a
responsabilidade do médico;



