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CERTIFICACAO ELETRONICA DAS MICRO, PEQUENAS E MEDIAS EMPRESAS

O Decreto-Lei 81/2017, de 30 de junho, veio alterar o processo de certificagdo por via eletrénica de micro,
pequenas e médias empresas (PME). Na origem deste diploma esteve a constatacdo da existéncia de um ele-
vado numero de processos de certificagdo PME com irregularidades de varia ordem, situa¢do que condiciona
e pode contribuir para fragilizar a qualidade e a finalidade deste servigo.

A certificagdo permite aferir o estatuto de micro, de pequena ou de média empresa de qualquer empresa
interessada em obter tal qualidade. Nos termos do diploma, a certificagdo é obtida exclusivamente através
de formulario eletrdnico através da Internet, ndo sendo admissivel a submissdo dos dados necessarios ao seu
preenchimento ou a sua obtengdo por outra via.

A certificagdo de PME é aplicavel a todas as empresas que necessitem de apresentar e comprovar o estatuto
de micro, de pequena ou de média empresa no ambito dos procedimentos administrativos para cuja instru-
¢do ou decisdo final seja legalmente ou regulamentarmente exigida.

A utilizagdo da certificagdo de PME é por sua vez obrigatdria para todas as entidades envolvidas em procedi-
mentos que exijam o estatuto de micro, de pequena ou de média empresa, designadamente: a) servicos da
administracdo direta do Estado; b) organismos da administragdo indireta do Estado; c) setor empresarial do
Estado; d) entidades administrativas independentes e da administragdo auténoma do Estado; e) entidades de
direito privado que celebraram contratos ou protocolos com servigos e organismos do Estado neste ambito.

Defini¢do dos conceitos de empresa de média capitalizagao e de empresa de pequena-média capitalizagdo

Esta definicdo é importante porque no Programa Capitalizar, aprovado pela Resolu¢do do Conselho de Mi-
nistros n.2 42/2016, de 18 de agosto, existem objetivos de promocao de acesso a solugbes de financiamento
que se destinam a micro, pequenas e médias empresas (PME), bem como a empresas de pequena-média
capitalizagdo (Small Mid Cap) e a empresas de média capitalizagdo (Mid Cap).
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Considera-se empresa de média capitalizagdo (Mid
Cap) aquela que, ndo sendo PME, empregue menos
de 3.000 pessoas, e de pequena-média capitaliza-
¢do (Small Mid Cap) aquela que empregue menos
de 500 pessoas. As empresas devem ser considera-
das como sendo auténomas, independentemente
das relagdes estabelecidas com outras empresas,
através de detencgGes de capital ou direitos de voto.

«LIVRO DE RECLAMACOES ON-
LINE», «LIVRO DE RECLAMACOES
AMARELO» E <«ATENDIMENTO
PUBLICO AVALIADO»

O Decreto-Lei n2 74/2017, de 21 de junho, veio
alterar o Regime Juridico do Livro de ReclamagGes,
visando concretizar a medida do SIMPLEX+ 2016
«Livro de reclamacgdes on-line». Veio também al-
terar o regime do livro de elogios, sugestdes e re-
clamagdes aplicavel ao setor publico, constante do
Decreto-Lei n.2 135/99, concretizando as medidas
SIMPLEX+ 2016 «Livro de reclamagdes amarelo» e
«Atendimento Publico avaliado».

«Livro de Reclamagdes On-line»

Passa a ser disponibilizada uma plataforma digital,
que permite aos consumidores apresentar reclama-
¢Oes e submeter pedidos de informagdo de forma
desmaterializada, bem como consultar informagao
estruturada, o que deve permitir o tratamento mais
célere e eficaz. Assim, consumidores e utentes pas-
sam a poder exercer o seu direito de queixa por via
eletrdnica.

Contudo, de modo a acautelar a implementagdo do
formato eletrénico do livro de reclamacgdes, esta
efetua-se de modo faseado e por setores de ativida-
de econdmica. Numa primeira fase, a obrigacdo de
disponibilizagdo do formato eletrdnico é aplicavel
aos prestadores de servigos publicos essenciais, no-
meadamente: (i) fornecimento de agua; (ii) forneci-
mento de energia elétrica; (iii) fornecimento de gas
natural e gases de petréleo liquefeitos canalizados;
ou (iv) comunicagles eletrénicas. Numa segunda
fase de implementacgdo, esta previsto o alargamen-
to a outros fornecedores de bens e prestadores de

servigos, com base nas conclusGes de um relatdrio
de avaliacdo de impacto. Nessa segunda fase, além
da extensdo a outros setores, sera efetuada a in-
tegracdo da plataforma com a Rede Telemdtica de
Informagdo Comum (RTIC) e serdo desenvolvidas
funcionalidades que permitam as entidades regula-
doras setoriais ou de controlo de mercado efetuar a
gestdo das reclamacgdes através da plataforma, sem
prejuizo de poderem optar por solugdes préprias de
gestdo, desde que seja dado o devido reporte a esta
plataforma. Serd, ainda, implementada a funciona-
lidade de acesso a folha de reclamacdo eletrénica
mediante o pré-preenchimento da informacdo re-
lativa ao operador econdmico visado e respetiva
entidade reguladora, por leitura de «QR (Quick Res-
ponse) Code» através de um smartphone ou tablet,
com recurso a uma aplicacdo para o efeito.

De modo a incentivar a utilizagdo do procedimen-
to desmaterializado, a reclamagdo no formato ele-
tronico deve ser objeto de resposta aos consumi-
dores, pelos fornecedores de bens prestadores de
servigos, no prazo maximo de 15 dias Uteis a con-
tar da data da apresentacdo na plataforma digital.
Atendendo a especial importancia e impacto que
os servigos publicos essenciais desempenham no
quotidiano e bem-estar dos consumidores e uten-
tes, a resposta no prazo referido aplica-se, nestes
setores, a todas as reclamagdes, lavradas no forma-
to eletrénico ou no formato fisico.

O decreto-lei em analise vem, também, agilizar os
procedimentos relacionados com o tratamento das
folhas de reclamagdo do formato fisico do livro de
reclamacgGes. Assim, prevé o seu envio por via ele-
tronica as entidades reguladoras ou as entidades
de controlo de mercado competentes, caso estas
assim o determinem ou o fornecedor de bens ou
prestador de servigos assim o entendam, eliminan-
do, consequentemente, os custos de contexto a
cargo dos operadores econdmicos com o envio dos
originais. O fornecedor de bens ou o prestador de
servicos deve manter, por um periodo de 3 anos,
um arquivo organizado dos documentos originais e
dos comprovativos da remessa no formato eletréni-
co, salvo se prazo superior for fixado em legislagdo
especial. De forma a tornar mais célere o tratamen-
to das reclamagdes, o envio da folha passa a ser
acompanhado de elementos relevantes, incluindo
um exemplar da mensagem publicitdria quando o
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objeto da reclamagdo incida sobre publicidade, po-
dendo as entidades reguladoras ou de controlo de
mercado competentes solicitar esclarecimentos so-
bre a reclamacgdo.

Importa igualmente destacar a alteragdo que visa
assegurar aos consumidores e utentes vulneraveis
(por exemplo, por analfabetismo ou incapacidade
fisica) o exercicio do direito de queixa, impondo ao
fornecedor de bens ou prestador do servico o dever
de auxilio no preenchimento da reclamagao.

O legislador aproveitou também para clarificar si-
tuagGes em que a obrigagdo de disponibilizacdo do
Livro de ReclamagGes ndo era clara, como é o caso
do fornecimento de bens e prestagdao de servigos
por associagdes sem fins lucrativos e por empresas
locais, bem como para ajustar os montantes das
coimas e respetiva proporcionalidade, relativamen-
te a contraordenacgbes cujos montantes das coimas
se consideram desproporcionados face a gravidade
das infragGes.

Para a afixacdo da informagdo ao consumidor sobre
a existéncia do livro de reclamagdes deixa de ser
aprovado um modelo especifico por portaria man-
tendo-se, no entanto, o mesmo nivel de informa-
¢do, em conformidade com a simplificagdo harmo-
nizada das obrigagles a prestar aos consumidores
que estd a ser levada a cabo no ambito da Medida
Simplex «Informagdo ao consumidor + simples».

O fornecedor de bens ou prestador de servigos ndo
pode, em caso algum, justificar a falta de livro de
reclamagGes no estabelecimento onde o consumi-
dor ou utente o solicita pelo facto de o mesmo se
encontrar disponivel noutros estabelecimentos, de-
pendéncias ou sucursais, ou pelo facto de disponi-
bilizar o formato eletrénico do livro de reclamagdes.

O fornecedor de bens ou o prestador de servigos
nao pode impor qualquer meio alternativo de for-
maliza¢do da reclamagdo antes de ter disponibi-
lizado o livro de reclamagdes, nem condicionar a
apresentacdo da reclamagdo, designadamente, a
necessidade de identificagdo do consumidor ou
utente.

Quando o livro de reclamagGes nao for imediata-
mente facultado ao consumidor ou utente, este

pode requerer a presenga da autoridade policial a
fim de remover essa recusa ou de que essa autori-
dade tome nota da ocorréncia e a faca chegar a en-
tidade competente para fiscalizar o setor em causa.

Saliente-se que os fornecedores de bens e os pres-
tadores de servigos podem disponibilizar no seu si-
tio na Internet instrumentos destinados a resolugdo
de problemas dos consumidores ou utentes, desde
que assegurem uma clara distingdo entre aqueles e
o livro de reclamagdes.

Por ultimo, sdo identificados no Anexo | os fornece-
dores de bens e prestadores de servigos, de forma
sistematizada, até agora elencados em anexos dife-
rentes, que se encontram abrangidos pela obriga-
toriedade de disponibilizagao do livro de reclama-
¢oes.

Portaria de regulamentagao

A Portaria n2 201-A/2017, de 30 de junho, veio
aprovar o modelo, edi¢do, pregos, fornecimento e
distribuicao do livro de reclamagdes, nos formatos
fisico e eletrdnico, a serem disponibilizados pelos
fornecedores de bens e prestadores de servigos
abrangidos pelo Decreto-Lei n.2 156/2005, com
as alteragbes introduzidas pelo Decreto-Lei n2
74/2017. A portaria estabelece ainda as funcionali-
dades da plataforma digital que disponibiliza o for-
mato eletrénico do livro de reclamagoes.

EMPREENDIMENTOS TURISTICOS

O Decreto-Lei n.2 80/2017, de 30 de junho, veio
proceder a quinta alteragdo ao regime da instalagdo,
exploragdo e funcionamento dos empreendimentos
turisticos. Visa concretizar a medida Simplex+ desig-
nada «Licenciamentos Turisticos+ Simples», elimi-
nando dificuldades no processo de instalagdo dos
empreendimentos turisticos, através da simplifica-
¢do de procedimentos e da criagdo de mecanismos
de articulagdo entre as varias entidades competen-
tes, destinados a agilizar o processo de decisdo.

Consagra o procedimento de comunicagdo prévia
com prazo como regime regra e reintroduz a pos-
sibilidade de abertura dos empreendimentos logo
apods a conclusdo das obras, mecanismo que se ti-
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nha tornado ineficaz com uma alteragao legislativa
de 2014.

Cria um procedimento especifico para pedidos de
informacdo prévia (PIP) relativos a instalagdo de em-
preendimentos turisticos em solo rustico, assente
num mecanismo de apreciagdo e decisdo concerta-
da entre todas as entidades com competéncias no
territorio, através de uma comissdo composta pela
camara municipal e por todas as entidades que de-
vem pronunciar-se sobre o projeto em razdo da res-
petiva localizagdo, sendo avaliada, conjuntamente,
a viabilidade do projeto, num mesmo momento. O
prazo previsto para este processo é de 60 dias, pror-
rogavel até 120 dias.

Fixa um mecanismo mais agil de alteragdo do uso de
edificio ou fragdo autdnoma para instalagdo de em-
preendimento turistico, quando as obras de adapta-
¢do a realizar sejam isentas de controlo prévio, va-
lorizando, desta forma, a requalificacdo de imoveis
existentes.

Elimina a obrigatoriedade da intervengdo do Turis-
mo de Portugal, I.P., na fase de controlo prévio da
edificagdo (apreciagdo de projeto de edificacdo),
passando a intervir apenas em sede de classificagdo
de empreendimentos turisticos, embora, facultati-
vamente, o interessado possa solicitar a apreciagdo
do projeto ao Turismo de Portugal.

Face a inexisténcia de adesdo ao modelo de classifi-
cagdo sem estrelas criado em 2014, através de dis-
pensa de categoria que gerou polémica, retoma o
sistema de classificagdo obrigatodria.

Divulgacdo e comercializacdo através de
plataformas eletrénicas

Consagra a obrigatoriedade de as plataformas ele-
tronicas (por exemplo, Airbnb, Booking, Expedia,
HomeAway) sé comercializarem empreendimentos
em Portugal que estejam registados no Registo Na-
cional de Turismo.

Comunicagdo prévia de edificagdo
A edificacdo de empreendimentos turisticos passa

a estar sujeita apenas a comunicagdo prévia com
prazo, sem prejuizo da aplicagdo dos critérios de

apreciagdo e de indeferimento dos procedimentos
previstos no regime juridico da urbanizagdo e edi-
ficagdo. No prazo de 20 dias a contar da entrega
da comunicagdo e demais elementos exigidos, o
presidente da camara municipal, com faculdade de
delegacdo, decide sobre o pedido, devendo indefe-
rir quando verifique que a obra viola normas legais
e regulamentares aplicdveis, designadamente as
constantes de plano municipal de ordenamento do
territorio, de alvara de loteamento, as normas técni-
cas de construgdo em vigor, ou os termos de infor-
magdo prévia existente. O prazo é de 60 dias quando
haja lugar a consulta a entidades externas. Decor-
ridos os referidos prazos sem que a comunicagdo
prévia tenha sido rejeitada ou o pedido indeferido,
é disponibilizada, no sistema informatico através do
qual sdo tramitados os procedimentos urbanisticos,
a informagdo de que a comunicagdo prévia ndo foi
rejeitada, o que equivale a sua admissdo. Quando o
presidente da camara municipal defira o pedido ou
nao se pronuncie no prazo legal, o interessado pode
dar inicio as obras, efetuando previamente o paga-
mento das taxas devidas através de autoliquidacgdo.

Comunicacao de abertura em caso de auséncia de
emissao no prazo legal de autorizagido de utilizacao
para fins turisticos

Concluida a obra, o interessado requer a concessao
de autorizagdo de utilizagdo para fins turisticos. O
prazo para decisdo sobre a concessdo de autorizagdo
e aemissdo do alvara é de 10 dias a contar da data de
apresentacdo do requerimento, salvo quando haja
lugar a vistoria, em que o prazo de decisdo é de 5
dias apos a realizagdo desta. Decorridos estes prazos
sem que tenha sido proferida decisdo expressa ou
emitido o alvara de autorizagdo de utilizagdo, o in-
teressado pode comunicar a cdmara municipal, com
conhecimento ao Turismo de Portugal, a decisdo de
abrir ao publico. Caso se venha a verificar grave ou
significativa desconformidade do empreendimen-
to em funcionamento com o projeto aprovado, os
subscritores dos termos de responsabilidade entre-
gues na cdmara municipal respondem solidariamen-
te com a entidade exploradora do empreendimento,
pelos danos causados por forca da desconformidade
em causa, sem prejuizo das demais sang¢des aplica-
veis.
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PUBLICIDADE A MEDICAMENTOS E
DISPOSITIVOS MEDICOS - REFORCO
DAS REGRAS DA TRANSPARENCIA

O Decreto-Lei n2 5/2017, de 6 de janeiro veio apro-
var os principios gerais da publicidade a medica-
mentos e dispositivos médicos e estabelecer regras
relativas as ag0es cientificas a realizar em estabele-
cimentos, servigos e organismos do Servigo Nacional
de Saude (SNS). Além disso, introduziu alteragGes ao
regime juridico dos medicamentos de uso humano,
bem como as regras a que devem obedecer a inves-
tigacdo, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em
servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos
médicos e respetivos acessorios.

Através deste decreto-lei, sdo aprovados um conjun-
to de principios gerais baseados em orientagdes da
Comissdo Europeia, designadamente no documento
List of Guiding Principles Promoting Good Governan-
ce in the Pharmaceutical Sector, que devem nortear
a atuagdo de todos os interlocutores que intervém
nas acgoes de publicidade relativas a medicamentos
e dispositivos médicos. No que respeita ao conteu-
do juridico destes principios, o legislador recorre por
vezes a conceitos indeterminados, o que dara cer-
tamente azo a duvidas de interpretacdo, ndo sendo
possivel prever qual o impacto concreto destes no-
vos principios na aplicacdo do referido regime.

Como salienta o legislador, a publicidade de medi-
camentos e dispositivos médicos engloba diversas
atividades desenvolvidas para a sua promogdo, que
passam frequentemente por apoios concedidos para
simples divulgacdo, para a realizacdo de ac¢Ges de ca-
rater meramente cientifico, ou para eventos com ca-
rater comercial, carecendo, por conseguinte, de ser
enformada com normas que garantam a protegdo de
cada grupo de destinatérios destas a¢des, seja o pu-
blico em geral, os profissionais de saude, ou mesmo
os estabelecimentos, servigos e organismos do SNS.

Impactos para as empresas

O diploma altera o Estatuto do Medicamento, de-
signadamente dispondo que qualquer entidade
abrangida que, direta ou indiretamente, nos casos
admissiveis por lei, conceda ou entregue beneficio a
gualquer entidade ou pessoa singular, incluindo pro-

fissional de saude ou trabalhador do SNS ou de or-
ganismos e servigos do Ministério da Saude, associa-
¢do, representativa ou ndo, de doentes, ou empresa,
associacdo ou sociedade médica de cariz cientifico
ou de estudos clinicos, bem como a estabelecimen-
tos e servigos do SNS e organismos do Ministério da
Saude, fica obrigada a comunica-lo, no prazo de 30
dias a contar da efetivagdo do beneficio, em local
apropriado da pagina eletrénica do Infarmed. Esta
informagdo tem depois que ser validada pelo benefi-
ciario, ou ser objeto de ndo validagdo expressa. A re-
cegdo do beneficio tem que ser referida em todos os
documentos destinados a divulgagdo publica. Final-
mente, é de assinalar a por forgca da qual é reduzido
de 12 para 4 o nimero maximo de amostras gratui-
tas que podem ser fornecidas por ano a profissionais
de saude habilitados a prescrever.

Também quanto aos dispositivos médicos, o diploma
altera o Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho,
passando a prever obrigacGes de notificagdo e de
validagdo de beneficios ou patrocinios em termos
semelhantes aos exigidos para os medicamentos.
Cabe ainda referir que o patrocinio de congressos,
simpdsios, agdes ou eventos de cariz cientifico ou de
divulgagdo, direta ou indireta, de dispositivos mé-
dicos, deve constar da documentagcdo promocional
relativa aos mesmos, bem como da documentagdo
dos participantes e dos trabalhos ou relatérios pu-
blicados apds a realizagdo, devendo a entidade pa-
trocinadora comunicar previamente ao Infarmed o
referido patrocinio.

Outra norma particularmente exigente para as em-
presas produtoras, distribuidoras ou vendedoras de
medicamentos ou dispositivos médicos, é a que im-
pde o dever de identificar quem é suscetivel de ser
influenciado ou afetado pelas agdes ou campanhas
de publicidade e, sempre que possivel, comunicar
antecipadamente as suas intengdes, justificando os
objetivos e assumindo a responsabilidade por danos
gue sejam causados.

E também estatuido que os estabelecimentos e ser-
vicos do SNS e os servigos e organismos do Ministério
da Saude ndo podem promover a angariagdo, ou re-
ceber direta ou indiretamente, beneficio pecuniario
ou em espécie por parte de empresas fornecedoras
de bens e servigos nas areas dos medicamentos, dos
dispositivos médicos e outras tecnologias de saude,
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de equipamentos e servigos na drea das tecnologias
de informacgdo, ou outras conexas, que possam afe-
tar ou vir a afetar a isengdo e imparcialidade. Apesar
de a lei falar apenas em “beneficios pecuniarios ou
em espécie”, o seu espirito justifica uma interpre-
tagdo extensiva, que inclua servigos prestados gra-
tuitamente. No entanto, ficam fora do ambito do
preceito os beneficios, seja qual for a sua natureza,
que resultem de relagdo contratual constituida de
acordo com os principios gerais do direito adminis-
trativo. Excecionam-se também beneficios cuja rece-
¢do comprovadamente ndo comprometa a isengao e
a imparcialidade, mediante autorizagdo do membro
do Governo responsavel pela area da saude.

Outra norma particularmente relevante é a que dis-
pGe que as agdes de natureza cientifica ou outras,
a realizar, nos termos da lei, em estabelecimentos e
servicos do SNS e organismos do Ministério da Sau-
de, ndo podem possuir caracter promocional, nem
ser patrocinadas por empresas produtoras, distri-
buidoras ou vendedoras de medicamentos ou dis-
positivos médicos. Podem suscitar-se duvidas sobre
a destringa entre ag0es meramente cientificas ou
também com natureza promocional, podendo uma
interpretacdo extensa do preceito ter um impacto
negativo na cooperagdo entre empresas farmacéuti-
cas e o SNS, prejudicando o acesso deste a informa-
¢Oes atualizadas sobre novos medicamentos e mais
modernos dispositivos médicos. Em qualquer caso,
ficam salvaguardados, de acordo com a respetiva
regulamentagdo, as visitas e o regime de acesso dos
delegados de informagdo médica e dos representan-
tes comerciais de dispositivos médicos, bem como
de outros representantes de empresas de medica-
mentos e dispositivos médicos aos estabelecimentos
e servigos do SNS.

Clarificagdo do Decreto-Lei n2 5/2017

O Despacho n.2 5657/2017 de 28/06/2017, do Se-
cretario de Estado da Saude, veio clarificar o ambito
de aplicagdo quanto a realizacdo de agGes cientificas
e promogao, angaria¢do e concecao de beneficios por
parte de empresas fornecedoras de bens e servicos,
nas areas dos medicamentos, dos dispositivos médi-
cos e outras tecnologias de saude, de equipamentos
e servigos na area das tecnologias de informagao, ou
outras conexas aos estabelecimentos, servigos e or-
ganismos do SNS e do Ministério da Saude.

NOVO REGIME EUROPEUAPLICAVEL
AOS  DISPOSITIVOS  MEDICOS
EM GERAL E AOS DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO

No dia 5 de maio de 2017 foi publicado o novo Qua-
dro Regulamentar Europeu aplicavel ao setor dos
Dispositivos Médicos, nomeadamente os Regula-
mentos (UE) 2017/745 e 2017/746, relativos aos
dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro.

Estes Regulamentos vém reforgar areas relevantes
como a investigacdo clinica, a designagdo e super-
visdo das atividades dos organismos notificados,
os procedimentos de avaliagdo de conformidade, a
vigilancia e fiscalizagdo do mercado, assim como in-
troduzir novos requisitos dedicados a promogdo da
transparéncia e da rastreabilidade dos dispositivos
médicos ao longo da cadeia de valor e sempre que
necessario até ao utilizador e/ou doente. A nova le-
gislagdo visa também facilitar as trocas comerciais e
promover a competitividade, bem como colmatar a
auséncia de legislagdo para, por exemplo, disposi-
tivos sem finalidade médica (dispositivos para fins
estéticos), dispositivos que incorporem derivados
de células ou tecidos ndo vidveis de origem humana,
testes genéticos preditivos e disponibilizagdo online
de dispositivos médicos.

Os dois Regulamentos entraram em vigor no dia 25
de maio de 2017. Foi fixado um periodo transitério,
sé sendo plenamente aplicdvel o Regulamento dos
dispositivos médicos a partir de 26 de maio de 2020
e o Regulamento dos dispositivos médicos para diag-
noéstico in vitro a partir de 26 de maio de 2022. Con-
tudo, certas partes dos Regulamentos, que afetam
essencialmente os Estados-membros e a Comissdo
Europeia, sdo aplicados antecipadamente.

Os requisitos dos Regulamentos sdo aplicdveis a to-
dos os dispositivos que sejam colocados no merca-
do, ou que entrem em servigo, apds a data da sua
aplicagdo. Durante um periodo limitado de tempo,
os dispositivos podem ser colocados no mercado e en-
trar em servigo se o Certificado CE de Conformidade
(emitido ao abrigo da Diretiva n.2 90/385/CEE, da Dire-
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tiva n.2 93/42/CEE ou da Diretiva n.2 98/79/CE) estiver
ainda dentro do prazo de validade e o mais tardar até
27 de maio de 2022, no caso dos dispositivos médicos
e 27 de maio de 2024 para os dispositivos médicos para
diagndstico in vitro. No entanto, alguns requisitos dos
novos Regulamentos aplicam-se a estes dispositivos,
nomeadamente os respeitantes a monitorizagdo pos-
comercializagdo, a fiscalizagdo do mercado, a vigilancia
e ao registo dos operadores econémicos e dispositivos
médicos. Os dispositivos avaliados ao abrigo das Dire-
tivas e legalmente colocados no mercado podem ser
disponibilizados através da cadeia de distribuicdo até 5
anos a contar da data de aplicagdo no caso dos dispo-
sitivos médicos e 3 anos no caso dos dispositivos mé-
dicos para diagndstico in vitro, isto é, até 27 de maio
de 2025.

ALARGAMENTO DOS BENS E
SERVICOS DA AREA DA SAUDE OBJETO
DE AQUISICAO CENTRALIZADA PELA
SPMS

A Portaria n.2 111/2017, de 16 de margo, veio alterar
a Lista Anexa a Portaria n.2 55/2013, de 7 de fevereiro,
com a redacdo introduzida pela Portaria n.2 406/2015,
de 23 de novembro, a qual definiu, no ambito das atri-
buicdes da SPMS - Servicos Partilhados do Ministério
da Saude, E.PE., na qualidade de central de compras,
as categorias de bens e servicos relativamente as quais
esta celebra Contratos Publicos de Aprovisionamento e
Acordos Quadro, assim como concretiza os termos em
que é efetuada a contratacdo da aquisicdo de bens e
servicos abrangidos pelos mesmos. Nessa conformi-
dade, sdo aditados novos bens e servicos em areas ja
existentes, com a inclusdo de produtos hematoldgicos e
sangue humano (medicamentos), bem como em novas
areas, com a inclusdo de solugdes medicinais (medica-
mentos ou dispositivos médicos), materiais de assistén-
cia a fungdo cardiaca (dispositivos e bens de consumo
clinico), medicina dentdria ou da saude oral (bens de
consumo clinico) ou de seguros (servigos).

HIDROCARBONETOS E AVALIACAO
DE IMPACTE AMBIENTAL

A Lei n.2 37/2017, de 2 de junho, torna obrigatdria a
avaliacdo de impacte ambiental nas operagGes de pros-
pecdo, pesquisa e extragdo de hidrocarbonetos, proce-
dendo a terceira alteragdo ao regime juridico da avalia-
¢do de impacte ambiental (AIA) dos projetos publicos
e privados suscetiveis de produzirem efeitos significa-
tivos no ambiente.

A nova lei vem esclarecer que o Regime de AlA se apli-
ca a “todo o territdrio nacional e zonas maritimas sob
soberania ou jurisdigéo nacional”. O objetivo desta alte-
ragdo é acabar com situagdes de prospegao e pesquisa
ou extracdo de hidrocarbonetos até agora nao sujeitas
a procedimento de AIA por existirem duvidas sobre a
obrigatoriedade da sua aplicagdo para além do Mar Ter-
ritorial Portugués, ficando agora claro que também se
aplica a Zona Econdmica Exclusiva e a Plataforma Con-
tinental.

Assim:

- Qualquer extragdo de hidrocarbonetos, independen-
temente do método utilizado (convencional ou ndo
convencional) e do nimero de toneladas extraidas,
passa a estar sujeita obrigatoriamente a procedimen-
tode AlA;

- A sondagem de pesquisa e/ou prospecdo de hidro-
carbonetos por métodos ndo convencionais (perfu-
ragdo horizontal e fracturagdo hidraulica) mantém a
obrigatoriedade de sujeicdo a AlA que ja resultava da
anterior redagao do Regime de AlA;

- A sondagem de pesquisa e/ou prospecdo de hidro-
carbonetos por métodos convencionais, até agora
genericamente isenta de AlA, passa a estar obrigato-
riamente sujeita a este procedimento quando locali-
zada em “areas sensiveis”; e

- A sondagem de pesquisa e/ou prospecdo de hidro-
carbonetos por métodos convencionais em “dreas
ndo-sensiveis” passa também a estar sujeita a AlA,
sempre que a autoridade de AIA assim o decida em
fungdo das condigdes especificas do projeto.
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Procedimento de apreciagdo prévia e consulta publica

Outra alteragdo legislativa relevante é a circunstancia
de a decisdo de sujei¢do ou ndo a AIA dos projetos de
pesquisa e/ou prospecdo de hidrocarbonetos, por mé-
todos convencionais, localizados em “areas ndo sensi-
veis”, passar a depender da realizagdo prévia de con-
sulta publica (salvo quando estejam em causa projetos
com fins meramente académicos ou ndo lucrativos) por
periodo n3o inferior a 30 dias Uteis. Nestes casos, o pra-
zo de 20 dias de que dispde a autoridade de AIA para
se pronunciar inicia-se uma vez concluido o periodo de
consulta publica.

Concessoes em vigor

N&o pode ser dada permissdo administrativa para a
passagem a fases subsequentes de atividade, no am-
bito de contratos celebrados ou de licengas atribuidas,
sem que sejam cumpridas as obrigacdes previstas na
nova lei e no regime juridico da AIA.

PRINCIPIO DA NAO PRIVATIZACAO
DA GESTAO DA AGUA

A Lei n.2 44/2017, de 19 de junho, estabelece o princi-
pio da ndo privatizagdo do setor da agua, procedendo a
quinta alteragdo a Lei da Agua.

Assim, foi introduzido um preceito, nos termos do qual,
“para além dos principios gerais consignados na Lei de
Bases do Ambiente e dos principios consagrados nos ca-
pitulos seguintes da presente lei, a gestdo da dgua deve
observar o principio da exploragdo e da gestdo publicas
da dgua, aplicando-se imperativamente aos sistemas
multimunicipais de abastecimento publico de dgua e de
saneamento”.

ALTERACOES  IMPORTANTES AO
REGULAMENTO DA NACIONALIDADE
PORTUGUESA

O Decreto-Lei n.2 71/2017, de 21 de junho, que entrou
em vigor no dia 3 de julho de 2017, alterou o Regula-
mento da Nacionalidade Portuguesa.

Lagos de efetiva ligacdo a comunidade nacional

Salienta-se que sdo regulamentadas as alteragdes in-
troduzidas a Lei da Nacionalidade pela Lei Organica n.2
9/2015, de 29 de julho, criando-se as condicBes para
a entrada em vigor destas. Em concreto, definem-se
os termos em que se reconhece a existéncia de lagos
de efetiva ligagdo a comunidade nacional e agiliza-se
o processo de reconhecimento, que se torna também
mais previsivel para o requerente, permitindo que este
conhega, antecipadamente, os requisitos necessarios
ao reconhecimento célere dos referidos lagos.

Atribuicdo da nacionalidade a netos, nascidos no es-
trangeiro, de nacional portugués

Um dos aspetos marcantes do novo diploma é o adi-
tamento de preceito que regulamenta o procedimento
de atribuigdo de nacionalidade portuguesa, por efeito
da vontade, a individuos nascidos no estrangeiro com
pelo menos um avé ou uma avé de nacionalidade por-
tuguesa e que ndo tenha perdido esta nacionalidade.
Trata-se de permitir a aquisi¢do da nacionalidade ori-
ginaria aos netos nascidos no estrangeiro de nacional
portugués, quando os pais ndo hajam requerido a na-
cionalidade. Até agora, estes descendentes em 22 grau
de portugueses apenas podiam adquirir a nacionalida-
de por naturalizagdo, o que lhes retirava direitos que a
lei reserva a cidaddos que tém nacionalidade originaria,
nomeadamente o de transmitir a nacionalidade aos fi-
Ihos maiores de idade. Nos termos do novo regime, os
netos que pretendam que lhes seja atribuida a naciona-
lidade portuguesa devem satisfazer cumulativamente
0s seguintes requisitos: a) declarar que querem ser por-
tugueses; b) possuirem efetiva ligagdo a comunidade
nacional; c) inscrever o seu nascimento no registo civil
portugués, apds o reconhecimento da ligagdo a comu-
nidade nacional.

Presuncdo de conhecimento da lingua portuguesa

O decreto-lei introduz melhorias no procedimento de
atribuicdo e aquisicdo da nacionalidade, entre as quais
se encontra a presungdo relativamente ao conheci-
mento da lingua portuguesa. De acordo com a norma
agora introduzida, esse conhecimento deve presumir-
se quando o interessado seja natural e nacional de pais
gue tenha o portugués como lingua oficial ha pelo me-
nos 10 anos e resida em Portugal, independentemente
do titulo, ha pelo menos 5 anos.
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Dispensa de apresentagdo do certificado do registo
criminal

Outra alteragdo relevante consiste na dispensa de apre-
sentagdo do certificado do registo criminal do pais da
naturalidade ou do pais da nacionalidade quando o
interessado ndo tenha neles residido em idade rele-
vante para esse registo (ou seja, apds os 16 anos). Sdo
abrangidos por esta dispensa, por exemplo, todos os
interessados que, tendo nascido em Portugal, sempre
aqui tenham residido, nunca tendo residido ou sequer
viajado para o seu pais de nacionalidade.

BALCAO UNICO DOS TRIBUNAIS
ADMINISTRATIVOS E FISCAIS

A Portaria n.2 178/2017, de 30 de maio, veio dar corpo
a uma das medidas do Programa Simplex para a area
da Justica, criando o Balcdo Unico dos Tribunais Admi-
nistrativos e Fiscais.

Com a constituicdo deste Balcdo sera possivel ao cida-
dao, em qualquer tribunal administrativo de circulo e
tribunal tributario, obter informagdes e certiddes so-
bre qualquer processo desses tribunais. Serd possivel
também entregar pegas processuais ou documentos
em suporte fisico, quando admissivel, e consultar pro-
cessos em qualquer tribunal administrativo de circulo e
tribunal tributdrio, independentemente de ser ou ndo o
tribunal onde corre o processo.

Até 31 de dezembro de 2017, o Balcdo Unico funcio-
na, a titulo experimental, no Tribunal Administrativo
e Fiscal de Sintra, onde se procede a monitorizagdo e
analise do seu impacto. Apds aquela data, e em fungao
das conclusdes do periodo experimental, este modelo
de organiza¢do da secretaria serd estendido a todos os
tribunais administrativos e fiscais.

PATRIMONIO  IMOBILIARIO DO
DOMINIO PRIVADO DO ESTADO,
INSTITUTOS  PUBLICOS, REGIOES
AUTONOMAS E AUTARQUIAS LOCAIS

O Decreto-Lei n.2 51/2017, de 25 de maio, veio criar
um procedimento extraordindrio de registo e de regula-
rizagdo da situagdo juridico-registral de bens iméveis do
dominio privado do Estado, dos institutos publicos, das
regiGes autdonomas e das autarquias locais.

O procedimento extraordindrio de registo destina-se
ao registo definitivo de aquisicdo de direitos a favor do
Estado, dos institutos publicos, regides auténomas e au-
tarquias locais sobre imdveis omissos ou descritos mas
sem inscricdo em vigor a favor dessas entidades. Trata-se
de um procedimento que visa permitir conhecer quais
sdo exatamente os imoveis de que sdo proprietdrios ou
gue se encontrem sem proprietdrio conhecido. O regis-
to definitivo de aquisicdo de direitos a favor do Estado,
dos institutos publicos, regides autdnomas e autarquias
locais sobre prédio ndo descrito no registo, ou descrito
mas sem inscri¢do em vigor, dispensa a prévia inscrigdo
do prédio em nome de quem o transmite bem como a
apresentagdo, perante o servigo de registo, do documen-
to comprovativo do direito do transmitente.

O procedimento extraordindrio de regularizagdo da si-
tuagdo juridico-registral de bens iméveis pode ser utili-
zado pelo Estado, institutos publicos, regides autdnomas
e autarquias locais para as seguintes finalidades: (a) jus-
tificagdo administrativa dos direitos daquelas entidades,
para efeitos de registo predial; (b) cancelamento do regis-
to de 6nus ou encargos, quando ndo seja possivel obter
documento comprovativo da respetiva extingdo; (c) fixa-
¢do, alteragdo ou retificagdo dos elementos da descri¢do
predial quanto aos limites ou caracteristicas do prédio;
(d) obtencéo de titulo para o registo da propriedade ho-
rizontal.
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