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Decreto-Lei n.° 306/97, de 11 de Novembro

Regime juridico de colocacdo no mercado dos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro

Os dispositivos médicos para diagnostico in vitro constituem instrumentos importantes para diagnostico de doengas,
monitorizagdo do estado de satde, controlo das terapéuticas e diversas aplicagdes médicas.

Nestes termos, e atendendo em especial a importdncia de que se reveste a fiabilidade do funcionamento daqueles
dispositivos, considera o Governo que se deve proceder, desde ja, a regulamentagio da colocagdo no mercado dos dispositivos para
diagnostico in vitro.

Foram ouvidas a Ordem dos Médicos, a Ordem dos Farmacéuticos e a Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica.
Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constitui¢ao, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I
Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma estabelece o regime juridico de colocagdo no mercado dos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, adiante abreviadamente designados por
dispositivos.

Artigo 2.°

Ambito
1 - Para efeitos do presente diploma, considera-se dispositivo qualquer reagente,
produto reagente, conjunto, calibrador e material de controlo destinado a ser utilizado,
isolada ou conjuntamente, in vitro, no exame de amostras provenientes do corpo
humano, por forma a obter informacdo na deteccdo, diagnodstico, monitorizacdo ou
tratamento de estados fisiologicos, estados de satide ou doenga ou anomalias congénitas,
incluindo os dispositivos para auto-ensaio, destinados a utilizacdo por ndo profissionais.

2 - O presente diploma aplica-se aos seguintes dispositivos:

a) Dispositivos para grupagem de sangue nos sistemas ABO e Rh (C, ¢, D, E, e),
Kell, Duffy e Kidd;

b) Dispositivos para detec¢do, em amostras humanas, de marcadores de infec¢do
de hepatite viral B (HVB), hepatite viral C (HVC), sindrome de
imunodeficiéncia adquirida (VIH), virus da leucemia humana de células T
(HTLV), bem como outros que venham a ser considerados obrigatorios para o
estudo de unidades de sangue;

c) Outros dispositivos ndo compreendidos nas alineas anteriores.
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Artigo 3.°
Coloca¢ao no mercado

1 - A colocacdo no mercado dos dispositivos referidos nas alineas a) e b) do n.° 2
do artigo anterior carece de autorizagdo prévia do Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento, adiante designado «INFARMED».

2 - Os dispositivos referidos na alinea c¢) do n.° 2 do artigo anterior sdo
introduzidos no mercado mediante comunicacdo ao INFARMED.

[1 Alterado pelo Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de Agosto. O texto original era o seguinte:
1-..

2 - Os dispositivos referidos na alinea c) do n.° 2 do artigo anterior podem ser introduzidos no
mercado mediante comunicagdo ao INFARMED, para efeitos de registo.

CAPITULO IT
Colocacio no mercado sujeita a autorizacio prévia
Artigo 4.°

Requerimento

1 - A autorizagdo prevista no n.° 1 do artigo 3.° é concedida mediante
requerimento do interessado, dirigido ao presidente do conselho de administracdo do
INFARMED, do qual devem constar os seguintes elementos:

a) Nome ou denominacao social e domicilio ou sede do requerente;

b) Numero fiscal de contribuinte ou nimero de identificacdo de pessoa colectiva
do requerente, bem como, sempre que for caso disso, do fabricante, do
distribuidor ou importador;

¢) Nome proposto para o dispositivo e indicagdo da sua aplicagdo diagnostica;
d) Natureza e composi¢do do dispositivo ou dos seus componentes.

2 - Devem acompanhar o requerimento:

a) Resumo das caracteristicas do dispositivo;

b) Natureza e composicdo do dispositivo ou seus componentes, incluindo das
solugdes padrao ou de calibragdo necessarias a utilizacao do dispositivo;

c¢) Principio do método do dispositivo e descricao das reaccdes implicadas;
d) Sensibilidade e especificidade do dispositivo;

e) Avidez e poténcia do dispositivo, no caso dos dispositivos previstos na alinea
a) do n.° 2 do artigo 2.°%

f) Causas conhecidas de erros susceptiveis de conduzir a resultados falsos
positivos ou falsos negativos;

g) Valores de referéncia conhecidos, expressos, de preferéncia, no sistema
internacional;

h) Estudos que suportem os elementos previstos nas alineas d), e), g) e 1);
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3

D

Todos os elementos necessarios a apreciagdo da qualidade e da segurancga de
emprego do dispositivo, nomeadamente a memoria descritiva resumida do
processo de fabrico;

Condi¢des de conservacdo do dispositivo, justificadas pelos resultados dos
estudos de estabilidade;

Todas as informagdes de interesse diagndstico sobre o dispositivo;

m) Referéncias bibliograficas recentes sobre o dispositivo;

n)

0)

p)

Q)

Declaracdo de que os boletins do controlo efectuado pelo fabricante aos
diferentes lotes sdo arquivados, encontrando-se a disposicdo do INFARMED;

Resultados dos estudos de controlo de qualidade efectuados em laboratério de
referéncia da Unido Europeia ou, na sua auséncia, em laboratorios designados
para o efeito pelo INFARMED;

Projectos ou amostras da embalagem exterior e do rétulo, bem como do
folheto informativo do dispositivo, nos termos previstos nos artigos 5.° € 6.°;

Documento oficial de autorizagdo de fabrico do dispositivo ¢ documento
comprovativo da autorizagdo de colocagdo no mercado no pais de origem ou
declaragdo, emitida pelo servi¢o oficial competente do pais de origem, de
inexisténcia daquelas autorizagdes.

Artigo 5.°
Embalagem exterior e rétulo

1 - A embalagem exterior e o rotulo do dispositivo devem conter, em caracteres
legiveis e indeléveis, as seguintes indicagdes:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)
h)
i)

Nome ou denominagao social do distribuidor e respectivo enderego;
Nome do dispositivo;

Composigdo do dispositivo;

Indicacdo de «utilizagdo in vitroy;

Se necessario, indicagdo de perigo ou simbolos equivalentes;
Condi¢des de conservagao;

Data limite de utilizacao;

Numero de lote de fabrico;

Numero de registo.

2 - Os elementos referidos no nimero anterior devem ser inteligiveis, sendo
obrigatoriamente redigidos em portugués.

3 - No caso de embalagens primarias de dimensdes reduzidas, as indicac¢des
referidas no n.° 1 devem Ilimitar-se ao estritamente necessario a identificacao,
conservagao, perigosidade e prazo de validade dos dispositivos.

4 - As indicagdes constantes dos numeros anteriores podem ser apostas a
embalagem exterior e rotulo mediante a aplicagdo de uma etiqueta.
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Artigo 6.°
Folheto informativo

1 - A inclusdo do folheto informativo ¢ obrigatéria na embalagem que contém o
dispositivo.

2 - O folheto informativo deve conter, além das indicagdes constantes das alineas
b) a g) e m) do n.° 2 do artigo 4.° e das alineas b) a f) do n.° 1 do artigo 5.%

a) Nome ou denominagdo social do fabricante e do distribuidor e, se for caso
disso, do importador;

b) Modo e precaugdes especiais de utilizagao;

c¢) Limites eventuais de aplicagdo e de detecgdo e, se for caso disso,
especificacdo do equipamento necessario;

d) Indicagdo de que o dispositivo se encontra registado.

3 - O folheto informativo deve ser inteligivel e em lingua portuguesa, sem
prejuizo da utilizag@o simultanea de outras linguas.

Artigo 7.°
Avaliagao técnica

1 - A avaliagdo técnica dos pedidos de colocacdo de dispositivos no mercado
compete a uma comissao criada para o efeito.

2 - A composicdo, competéncia e funcionamento da comissdo técnica sdo
definidos por portaria do Ministro da Satde.

3 - Os membros da comissdo sao nomeados por despacho do Ministro da Saude.

4 - A compensagdo devida aos membros da comissdo pelos servigos prestados
processa-se nos termos da lei geral e € fixada por despacho conjunto dos Ministros das
Finangas e da Saude.

Artigo 8.°
Prazos

1 - O prazo para decidir sobre o pedido de autorizagdo de colocacdo de um
dispositivo no mercado ¢ de 90 dias contados da data de entrada do requerimento no
INFARMED.

2 - Decorrido o prazo fixado no numero anterior, considera-se o pedido
tacitamente deferido.

3 - O prazo previsto no n.° 1 suspende-se sempre que ao requerente sejam
solicitados elementos ou esclarecimentos adicionais, ou exigida a correccdo de
deficiéncias, em determinado prazo.

4 - O ndo cumprimento pelo requerente do prazo fixado para a apresentacdo dos
elementos ou esclarecimentos adicionais ou para a correc¢do de deficiéncias implica a
caducidade do pedido.
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Artigo 9.°
Decisdo final

1 - Para efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 100.° do Coédigo do Procedimento
Administrativo, deve a comissao técnica prevista no artigo 7.° elaborar um relatério, do
qual conste proposta fundamentada de decisao.

2 - A decisdo e respectivos fundamentos devem ser comunicados ao requerente,
com indica¢do de eventuais condicdes exigidas para a colocagdo do dispositivo no
mercado.

Artigo 10.°
Duracio da autorizaciao

1 - A autorizag¢do de colocagdo no mercado ¢ valida por cinco anos e renovavel
por iguais periodos.

2 - O pedido de renovagdo da autorizagdo deve ser apresentado pelo respectivo
titular com a antecedéncia minima de 90 dias em relag@o ao termo do prazo estabelecido
no numero anterior.

Artigo 11.°
Comunicacdes obrigatorias

1 - Obtida a autorizagao, devera o respectivo titular comunicar ao INFARMED o
numero de cada lote que for colocado no mercado.

2 - Devem igualmente ser comunicadas ao INFARMED todas as alteragdes de
elementos constantes do processo de autorizacao.

3 - A apreciacdo das alteragdes a que se refere o nimero anterior aplica-se, com as
necessarias adaptacdes, o disposto nos artigos 8.° ¢ 9.°

4 - No caso de se tornar necessario novo pedido de autorizagdo de colocag@o no
mercado, pode o conselho de administracdo do INFARMED dispensar a apresentagdo
de alguns dos elementos previstos no artigo 4.°

CAPITULO III
Colocagao no mercado mediante comunicacio

Artigo 12.°
Comunicacao

1 - A comunicacdo ao INFARMED referida no n.° 2 do artigo 3.° deve conter os
seguintes elementos:

a) Uma declaragdo assinada pelo responsavel pela colocacdo no mercado de que
os dispositivos que comercializa ndo colocam em risco a saude e seguranca
dos utilizadores e que se compromete a elaborar documentagdo técnica
relativa ao dispositivo;

b) Uma ficha de registo, por dispositivo, com menc¢ao da informag¢do considerada
essencial, nomeadamente nome do responsavel pela colocagdo no mercado,
fabricante, distribuidor, pais de origem, nome comercial, data de colocagdo no
mercado, apresentacdo, prazo de validade e composicao.
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2 - A documentacdo prevista na alinea a) do numero anterior deve conter os
elementos estabelecidos no n.° 1 e nas alineas a) a d), f), g), i) a m), p) e q) do n.° 2 do
artigo 4.°, quando aplicaveis.

[1 Alterado pelo Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de Agosto. O texto original era o seguinte:

A comunicagdo ao INFARMED referida no n.° 2 do artigo 3.° deve conter os elementos
estabelecidos no n.° 1 e nas alineas a), b), c), d), ), g), i), j), 1), m), p) e q) do n.° 2 do artigo 4.°, quando
aplicaveis.

Artigo 13.°
Embalagem, roétulo e folheto informativo

A embalagem, rétulo e folheto informativo dos dispositivos referidos no n.° 2 do
artigo 3.° aplica-se o disposto nas alineas a) a h) don.° 1 e nos n.”* 2, 3 e 4 do artigo 5.°
e o disposto no n.° 1 e nas alineas a) a ¢) do n.° 2 e no n.° 3 do artigo 6.°, com as
necessarias adaptacdes.”

[1 Alterado pelo Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de Agosto. O texto original era o seguinte:

A embalagem, rétulo e folheto informativo dos dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 3.° aplica-se
o disposto nos artigos 5.° e 6.°, com as necessarias adaptacoes.

Artigo 14.°
Alteracoes nos dispositivos

As alteragdes dos dispositivos aplica-se o disposto nos n.”* 2 e 3 do artigo 11.°,
com as necessarias adaptagoes.

CAPITULO IV
Fiscaliza¢ao e contra-ordenacoes

Artigo 15.°
Fiscalizacao

Sem prejuizo das competéncias legalmente atribuidas a outras entidades,
nomeadamente a Inspeccdo-Geral das Actividades Econdmicas, a fiscalizagdo do
cumprimento do disposto no presente diploma compete ao INFARMED, que pode
recorrer a servicos de terceiros no que respeita a apreciagao clinica ou laboratorial.

Artigo 16.°
Suspensio e retirada do mercado

1 - O conselho de administracdo do INFARMED pode determinar a suspensdo da
comercializa¢ao, por um prazo de 90 dias, ou a retirada de um dispositivo do mercado,
quando:

a) Se verifiquem anomalias susceptiveis de induzir em erro na apreciacdo dos
resultados ou causar ou ter causado a morte ou deterioracdo do estado de
saude de doente ou utilizador;

b) Se verifiquem situagdes que possam conduzir a problemas de satde publica;
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¢) Se verifique desconformidade com as condi¢des estabelecidas no presente
diploma.

2 - Os interessados devem ser notificados dos fundamentos da decisdo e do prazo
fixado para serem supridas as deficiéncias, devendo assegurar e suportar a efectiva
retirada do dispositivo do mercado.

Artigo 17.°
Contra-ordenacoes

1 - Constituem contra-ordenagdes:

a) A colocacdo no mercado dos dispositivos referidos nas alineas a) e b) do n.° 2
do artigo 2.° sem a autorizagdo prevista no n.° 1 do artigo 3.°, punivel com
coima de 3000003500 a 3000000500;

b) A colocagdo no mercado dos dispositivos referidos na alinea ¢) do n.° 2 do
artigo 2.° sem a comunicacdo prevista no n.° 2 do artigo 3.°, punivel com
coima de 300000$00 a 3000000$00;

c) A colocagdo dos dispositivos no mercado em desconformidade com o disposto
nos artigos 5.°, 6.°, 11.°, 13.° ¢ 14.° ou com as condigdes estabelecidas pelo
INFARMED, nos termos do n.° 2 do artigo 9.° ¢ do n.° 2 do artigo 16.°,
punivel com coima de 300000$00 a 3000000$00;

d) A colocagdo no mercado dos dispositivos que, por omissdo da descricdo das
precaugdes de utilizagdo, comprometam a seguranga ou a saude dos doentes,
dos utilizadores ou de terceiros, punivel com coima de 300000300 a
3000000$00;

e) A quebra de confidencialidade estabelecida no artigo 21.° em relagdo as
informagdes de natureza técnica dos processos regulados nos capitulos 11 e I1I,
punivel com coima de 150000300 a 1500000$00;

f) A auséncia de instrucdes de utilizagdo redigidas em portugués, quando for
caso disso, punivel com coima de 100000300 a 1000000$00;

g) A manutengdo no mercado de dispositivos em relagdo aos quais tenha sido
determinada a suspensdo ou a retirada do mercado nos termos do artigo 16.°,
punivel com coima de 300000$00 a 3000000$00.

2 - Sendo o infractor pessoa singular, os montantes minimos e maximos das
coimas previstas no nimero anterior sdo reduzidos, respectivamente, a 50000300 ¢ a
7500003$00.

3 - A negligéncia ¢é punivel.

Artigo 18.°
Aplicacio e destino das coimas

1 - Sem prejuizo das competéncias das autoridades policiais e administrativas, a
instrugdo dos processos contra-ordenacionais, bem como a aplicagdo das coimas, ¢ da
competéncia do presidente do conselho de administracdo do INFARMED.

2 - O produto das coimas reverte:

a) Em 10% para a entidade que levantou o auto de noticia;
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b) Em 30% para o INFARMED;
c) Em 60% para o Estado.

CAPITULO V
Disposicoes finais

Artigo 19.°
Autorizacio excepcional

1 - Por despacho do Ministro da Saitde, mediante proposta do conselho de
administracdo do INFARMED, pode ser autorizada a utilizacdo de dispositivos
referidos nas alineas a) e b) do n.° 2 do artigo 2.° sem a autorizagdo prevista no n.° 1 do
artigo 3.%

a) Quando, por razdes fundamentadas de ordem clinica ou laboratorial, o
dispositivo seja considerado imprescindivel no diagnostico de determinada
patologia e desde que ndo exista similar com autorizagdo de colocagdo no
mercado;

b) Quando o dispositivo seja exclusivamente destinado a investigagdo e a ensaios
clinicos ou laboratoriais.

2 - Os requisitos de utilizacdo dos dispositivos referidos no nimero anterior sdo
fixados por despacho do Ministro da Saude.

Artigo 20.°
Vigilancia
1 - Os responsaveis pela colocacdo de dispositivos no mercado, bem como os
utilizadores, devem comunicar ao INFARMED todas as informacdes relativas a defeitos
ou deterioracdo das caracteristicas ou funcionamento dos dispositivos, bem como
qualquer imprecisdo nas embalagens exteriores, rétulos ou folhetos informativos,
designadamente quando:

a) Sejam susceptiveis de induzir em erro na apreciacdo dos resultados ou causar
ou ter causado a morte ou deterioracdo do estado de saide de doente ou
utilizador;

b) Estejam na origem de situagdes que possam conduzir a problemas de saude
publica;

¢) Tenham ocasionado a interrup¢do de colocagdo no mercado de dispositivos do
mesmo tipo por parte do fabricante.

2 - Sempre que o INFARMED verifique fundamento nas informagdes prestadas
nos termos do numero anterior, deve desencadear os procedimentos adequados a
salvaguarda da satide, nomeadamente de acordo com o disposto no artigo 16.°

Artigo 21.°
Confidencialidade

As informagdes obtidas por for¢a do cumprimento do presente diploma sdo
confidenciais, ficando os funcionarios e agentes que delas tenham conhecimento
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sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgacdo das informag¢des necessarias a
salvaguarda da saude publica.

Artigo 22.°
Custos

Os custos dos actos relativos aos procedimentos previstos nos capitulos II e III,
incluindo exames laboratoriais, constituem encargo dos requerentes de acordo com
tabela fixada por portaria do Ministro da Satde.

Artigo 23.°
Recursos

Das decisdes do conselho de administracio do INFARMED cabe recurso
contencioso, nos termos gerais.

Artigo 24.°
Norma transitoria

1 - Os responsaveis pelos dispositivos ja colocados no mercado a data da entrada
em vigor do presente diploma devem, no prazo de 180 dias, requerer autorizacao ou, no
prazo de 360 dias, proceder a comunicagdo nos termos do artigo 3.°, sob pena de
retirada do dispositivo do mercado.

2 - O INFARMED dispoe de 360 dias para conceder a autorizagdo a que se refere
o numero anterior, podendo os dispositivos manter-se no mercado até ao final desse
periodo.

3 - O prazo fixado no nimero anterior suspende-se sempre que ao interessado
sejam pedidos elementos ou esclarecimentos adicionais em determinado prazo.

4 - No caso de ndo cumprimento pelo interessado do prazo fixado para
apresentacdo de elementos adicionais ou para prestagdo de esclarecimentos aplica-se o
disposto no n.° 4 do artigo 8.°

Artigo 25.°
Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor 30 dias apds a sua publicacdo.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 25 de Setembro de 1997. - Antonio
Manuel de Oliveira Guterres - Antonio Luciano Pacheco de Sousa Franco - Augusto
Carlos Serra Ventura Mateus - Maria de Belém Roseira Martins Coelho Henrigques de
Pina.

Promulgado em 24 de Outubro de 1997.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.
Referendado em 30 de Outubro de 1997.

O Primeiro-Ministro, Antonio Manuel de Oliveira Guterres.
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