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Circular Informativa

(Novidades) N.© 023/CD/100.20.200
Data: 05/04/2024
Assunto: Publicacdo do Decreto-Lei n.° 29/2024, que assegura a execuc¢ao, na ordem

juridica portuguesa, do Regulamento (UE) 2017 /745, relativo aos dispositivos médicos
Para: Divulgagdo geral

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

Foi hoje publicado em Diario da Republica o Decreto-Lei n.%2 29/2024, que assegura, na ordem

juridica portuguesa, a execucao do Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos dispositivos médicos.

Este diploma estabelece, entre outros, um conjunto de regras aplicaveis aos operadores econdmicos
e as instituicdes de salde que fabricam e utilizam dispositivos nas respetivas instalagdes, bem
como, regras relativas a utilizagdo e rastreabilidade dos dispositivos, a designagdo e supervisdo das

atividades dos organismos notificados e a vigilancia e fiscalizagdo do mercado.

O diploma define, ainda, as condicdes e requisitos a que deve obedecer o reprocessamento e a
utilizagdo de dispositivos de uso Unico reprocessados em territério nacional, com o objetivo de

estabelecer as necessarias condigdes de seguranca e desempenho dos dispositivos.

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo e produz efeitos 90 dias

apos a sua publicacao.

A Vogal do Conselho Diretivo

Assinado de forma digital
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