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A Direção Regional da Saúde vem pela presente circular, para os devidos efeitos, dar conhecimento da

publicação em Diário da República, do Decreto-Lei n.q 2912024, de 5 de abril, que assegura na ordem jurídica

portuguesa, a execução do Regulamento (UE) 20171745, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril,

relativo aos dispositivos médicos, que entrou em vigor no dia seguinte ao da sua publicação e com produção de

efeitos 90 dias após a sua publicação.

O referido Decreto-Lei estabelece as regras que deverão ser respeitadas pelos operadores económicos e

instituições de saúde que fabricam e utilizam dispositivos médicos nas respetivas instalações, assim como as

regras relativas à utilização e rastreabilidade dos dispositivos médicos, à atividade dos organismos notificados e

à vigilância e fiscalização do mercado, estabelecendo, ainda, as normas relativas ao reprocessamento e utilização

de dispositivos de uso único reprocessados em território nacional.
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Assunto: Decreto-Lei n.a 2912024, de 5 de abril - execução

na otdem jurídica porfuguesa, do Regulamento (UE)

2077/745, relativo aos dispositivos médicos.

Para: Divulgação geral

https://www.madeira.gov.pt//Portals/53/Documentos/GASA/decreto_lei_29_2024_dispositivos_medicos.pdf

