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Assunto: Decreto-Lei n.? 29/2024, de 5 de abril - execugdo Para: Divulgacdo geral

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

A Dire¢do Regional da Satide vem pela presente circular, para os devidos efeitos, dar conhecimento da

publicagdo em Diario da Republica, do Decreto-Lei n.” 29/2024, de 5 de abril, que assegura na ordem juridica

portuguesa, a execugdo do Regulamento (UE) 2017/745, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril,
relativo aos dispositivos médicos, que entrou em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo e com produgao de
efeitos 90 dias apos a sua publicagio.

O referido Decreto-Lei estabelece as regras que deverdo ser respeitadas pelos operadores econdmicos e
institui¢cées de satide que fabricam e utilizam dispositivos médicos nas respetivas instala¢des, assim como as
regras relativas a utilizagéo e rastreabilidade dos dispositivos médicos, a atividade dos organismos notificados e
a vigilancia e fiscalizacao do mercado, estabelecendo, ainda, as normas relativas ao reprocessamento e utilizagao

de dispositivos de uso inico reprocessados em territdrio nacional.

A Diretora Regional

Bruna Ornelas de Gouveia
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