
 
 

 

Legislação 

 

Legislação pertinente no campo da atuação da Comissão de Ética do CMRA: 

Decreto-Lei nº 80/2018 - Estabelece os princípios e regras aplicáveis à composição, 
constituição, competências e funcionamento das comissões de ética que funcionam 
integradas em instituições de saúde dos sectores público, privado e social, assim como 
em instituições de ensino superior que realizem investigação clínica e centros de 
investigação biomédica que desenvolvam investigação clínica. Revoga o decreto lei 
97/95 de 10 de Maio. 

Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de Abril de 
2016 - Protecção das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados 
pessoais e à livre circulação desses dados e que revoga a Directiva 95/46/CE 
(Regulamento Geral sobre a Protecção de Dados). 

Lei 58/2019 de 08 de Agosto -  Assegura a execução, na ordem jurídica nacional, 
do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento e do Conselho, de 27 de Abril de 2016, 
relativo à protecção das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados 
pessoais e à livre circulação desses dados.  

Lei nº 12/ 2005, de 26 de Janeiro (2ª versão, Lei nº 26/2016, de 22 de Agosto) – 
Informação genética pessoal e informação de saúde. 

Lei nº 21/2014 de 16 de Abril (2ª versão, Lei nº 73/2015, de 27 Julho e 3ªversão, Lei nº 
49/2018, de 14 de Agosto) - Aprova a lei de investigação clínica. 

Lei nº 25/2012, de 16 Julho (2ª versão, Lei nº 49/2018, de 14 de Agosto) – Regula as 
directivas antecipadas de vontade, designadamente sob a forma de testamento vital, e 
a nomeação de procurador de cuidados de saúde e cria o Registo Nacional do 
Testamento Vital (RENTEV). 

Lei nº 49/2018, de 14 de Agosto – Cria o regime jurídico do maior acompanhado, 
eliminando os institutos da interdição e da inabilitação, previstos no Código Civil, 
aprovado pelo Decreto-Lei nº 47 344, de 25 de Novembro 1966. 

Deliberação nº 1704/2015 - Aplicável aos tratamentos de dados pessoais efectuados  no 
âmbito de Investigação Clínica. Deixou de constituir quadro legal com a entrada em vigor 
do RGPD mantendo-se apenas como documento orientador de princípios aplicáveis à 
investigação. 

 

https://dre.pt/application/external/eurolex?16R0679
http://www.arsalentejo.min-saude.pt/utentes/ces/Documents/Lei21_2014_de_16Abr_Aprova_a_lei_de_investiga_clinica.pdf


 
 

Lei nº 15/2014, de 21 de Março – Lei consolidando a legislação em matéria de direitos 
e deveres do utente dos serviços de saúde.  

Lei nº 95/2019, de 4 de Setembro – Aprova a Lei de Bases da Saúde e revoga a Lei nº 
48/90, de 24 de Agosto, e o Decreto-Lei nº 185/2002, de 20 de Agosto.  

Recomendação do Conselho de 9 de Junho de 2009 sobre a segurança dos pacientes, 
incluindo a prevenção e o controlo de infecções associadas aos cuidados de saúde 
(2009/C 151/01). 

Declaração de Helsínquia da Associação Médica Mundial de 2013. 

Norma nº 015/2013 de 03/10/2013 actualizada a 04/11/2015 – Consentimento 
informado, esclarecido e livre dado por escrito. 
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https://files.dre.pt/1s/2018/10/19800/0496504970.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679
https://dre.pt/dre/detalhe/lei/58-2019-123815982
https://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=1660&tabela=leis&ficha=1&pagina=1
http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?artigo_id=selected&nid=2089&tabela=leis&pagina=1&ficha=1&nversao=
https://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=1765&tabela=leis&so_miolo=
https://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=2925&tabela=leis&ficha=1&pagina=1&so_miolo=
https://www.ceic.pt/documents/20727/0/Delibera%C3%A7%C3%A3o+n.%C2%BA+1704_2015/ee9c212a-4cbc-4401-9a54-333eb42b43ce
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Recomendação do Conselho, de 9 de Junho de 2009  

 

Declaração de Helsínquia da Associação Médica Mundial de 2013 

 

DGS Consentimento Informado DGS 

 

https://files.dre.pt/1s/2014/03/05700/0212702131.pdf
https://files.dre.pt/1s/2019/09/16900/0005500066.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009H0703(01)&from=EN
https://www.ucp.pt/sites/default/files/2019-03/declaracao-de-helsinquia_2013.pdf
https://www.ucp.pt/sites/default/files/2019-03/DGS%20Consentimento%20Informado%20DGS_actualizado%204Nov2015.pdf

