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N.° 145/CD/100.20.200
Data: 23/12/2025
Assunto: Publicacao da Lei n.° 71/2025, de 22 de dezembro de 2025

Para: Divulgagdo Geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

Foi publicada, em Diario da Republica, a Lei n.2 71/2025, de 22 de dezembro, que assegura a

execugdo, na ordem juridica interna, dos Regulamentos (UE) 2017/745 (dispositivos médicos) e

2017/746 (dispositivos médicos para diagndstico in vitro), na parte relativa a investigacao clinica
com dispositivos médicos e aos estudos de desempenho com dispositivos médicos de

diagnéstico in vitro.

A presente lei prevé as regras especificas e aos procedimentos nacionais complementares aos
regulamentos, assegurando o pleno cumprimento das obrigagdes acometidas ao Estado Portugués,

nomeadamente:
Designar as entidades competentes, especificando as respetivas as suas competéncias;

— Estabelecer, dentro dos |Ilimites dos Regulamentos, alguns requisitos adicionais
designadamente quanto a protecdo dos participantes, ao consentimento esclarecido, ao
fornecimento e uso compassivo de dispositivos, e ao sistema e responsabilidades inerente a

compensacao de danos;
— Estabelecer a aplicagao de taxa;

- Determinar o quadro referente a fiscalizagdo e controlo e o quadro sancionatdrio aplicavel as

infragdes.

A Lei define ainda os requisitos adicionais aplicaveis as investigacoes clinicas de dispositivos que nao
tém por fim a avaliacdo de conformidade do dispositivo dentro da latitude conferida pelo
Regulamento (UE) 2017/745, quanto a apresentacdo de pedidos de realizacdo de investigacao
clinica de dispositivos e notificacbes, ao respetivo sistema eletrénico nacional, bem como a validagdo

e avaliacao desses processos.
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O INFARMED, I.P. disponibiliza na sua pagina eletrénica dois documentos orientadores relativos a
investigacdao clinica com dispositivos médicos e aos estudos de desempenho com dispositivos

médicos de diagnéstico in vitro:

— Orientagdes regulamentares para Investigacoes Clinicas de Dispositivos Médicos: Submissdes

em Portugal (aqui);

— Orientagdes regulamentares para Investigacdes Clinicas de Dispositivos Médicos: Conducdes

em Portugal (aqui);

Em <caso de davidas ou questbes poderd dirigir por correio eletrénico para:
clinicalstudies.devices@infarmed.pt.

O Presidente do Conselho Diretivo

Assinado de forma digital por Rui

. Santos Ivo
R u I DN: c=PT, title=Presidente do
Conselho Diretivo, ou=Conselho
Diretivo, o=INFARMED - Autoridade

Nacional do Medicamento e Produtos

S a n t o S I vo de Satde LP., sn=Santos Ivo,

givenName=Rui, cn=Rui Santos Ivo
Dados: 2025.12.23 13:49:16 Z

(Rui Santos Ivo)

2/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


https://www.infarmed.pt/documents/15786/1558631/%C2%A0Orienta%C3%A7%C3%B5es+regulamentares+para+Investiga%C3%A7%C3%B5es+cl%C3%ADnicas+de+dispositivos+m%C3%A9dicos+-+submiss%C3%B5es+em+portugal/b975e4e7-0a91-c57d-68bd-6946c301e2a3
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1558631/Orienta%C3%A7%C3%B5es+regulamentares+para+Investiga%C3%A7%C3%B5es+cl%C3%ADnicas+de+dispositivos+m%C3%A9dicos+-+Condu%C3%A7%C3%A3o+em+Portugal/339acc72-f7b7-4964-235e-42a4cf01f226
mailto:clinicalstudies.devices@infarmed.pt

		2025-12-23T13:49:16+0000
	Rui Santos Ivo




