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Decreto-Lei n.° 29/2024
de 5 de abril
Assegura a execucao, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos
dispositivos médicos.

de 2017, na sua redacgdo atual [Regulamento (UE) 2017/745], relativo aos dispositivos médicos, alterou (a) a Diretiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, e (b) o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30
de novembro de 2009, e revogou (c) as Diretivas do Conselho 90/385/CEE, de 20 de junho de 1990, e (d) 93/42/CEE, de 14 de
junho de 1993.

N&o obstante, afigurando-se necessaria uma revisdo aprofundada das referidas Diretivas, um Regulamento, enquanto ato
normativo com carater geral, obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros,
constitui o instrumento juridico adequado a fim de estabelecer um quadro normativo robusto, transparente, previsivel e
sustentavel para os dispositivos médicos, que garanta um elevado nivel de seguranca e salde, dando ao mesmo tempo apoio a
inovagao.

O Regulamento (UE) 2017/745 tem, assim, por objetivo garantir o bom funcionamento do mercado interno no que diz respeito
aos dispositivos médicos, tendo por base um elevado nivel de protecdo da salde dos doentes e utilizadores e tendo em conta
as pequenas e médias empresas que operam neste setor. Com efeito, o Regulamento (UE) 2017/745 harmoniza as normas
relativas a colocacdo no mercado da UE e a entrada em servigo de dispositivos médicos para uso humano, dos seus acessérios
e dos produtos enumerados no seu anexo xvi, permitindo assim que estes beneficiem do principio da livre circulagdo de
mercadorias.

Ao mesmo tempo, o Regulamento (UE) 2017/745 define normas elevadas de qualidade e de seguranga dos dispositivos
médicos para ir ao encontro das preocupacbes comuns de seguranca relativas a esses produtos ao garantir, entre outros
aspetos, a robustez e fiabilidade dos dados produzidos nas investigacdes clinicas, assim como a protecdo da seguranca das
pessoas que participam em investigac¢des clinicas.

Assim, em linha com a Agenda 2030 para o Desenvolvimento Sustentavel, assente na sua tripla dimenséo - econémica, social e
ambiental, contribuindo para a concretizacdo dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), em particular do ODS 3
("Saude de Qualidade") e do ODS 9 ("IndUstria, Inovagdo e Infraestrutura”) o presente decreto-lei visa assegurar a execucdo, na
ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/745, sem prejuizo do disposto no Regulamento (UE) 2019/1020 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo a fiscalizagdo do mercado e a conformidade dos
produtos, fixando as disposi¢des a que deve obedecer o setor dos dispositivos médicos, nomeadamente as regras aplicaveis
aos operadores econdmicos, as instituicdes de salde que fabricam e utilizam dispositivos nas respetivas instala¢cdes, bem como
as regras aplicaveis a utilizacdo e rastreabilidade dos dispositivos, a designacdo e supervisdo das atividades dos organismos
notificados, vigilancia e fiscalizacdo do mercado e, ainda, as sancdes aplicaveis ao incumprimento das respetivas disposigoes.
Relativamente a publicidade de dispositivos médicos, até a revisdo do respetivo regime, mantém-se em vigor as normas
previstas neste ambito no Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, na sua redacdo atual.

O presente decreto-lei define, ainda, as condi¢des 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 condi¢cbes de
seguranga e desempenho dos dispositivos, de acordo com o que determinam o artigo 17.° do Regulamento (UE) 2017/745 e o
Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1207 da Comissdo, de 19 de agosto de 2020, que estabelece regras de aplicacdo do
Regulamento (UE) 2017/745 no que diz respeito a especificagdes comuns aplicaveis ao reprocessamento de dispositivos de uso
unico.

Em termos complementares, importa salientar a urgéncia, necessidade e inadiabilidade da aprovacdo do presente decreto-lei,
uma vez que sem a sua aprovagdo no atual contexto, o Regulamento (UE) 2017/745 continuard a ndo estar plenamente
executado na ordem juridica interna, prejudicando a regulagdo e supervisdo do mercado nacional dos dispositivos médicos,
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cuja dimensao, exigéncia e complexidade requer a disponibilizagdo, com a maior brevidade possivel, dos instrumentos
adequados para uma regulagdo eficaz por parte da respetiva autoridade competente.

O presente decreto-lei foi submetido ao procedimento previsto na Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de setembro de 2015, transposta pelo Decreto-Lei n.° 30/2020, de 29 de junho, que estabelece um
procedimento de notificagdo no dominio das regulamentagdes técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da
informacao.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Capitulo |
Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei assegura a execugao, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 5 de abril de 2017, na sua redacdo atual, relativo aos dispositivos médicos [Regulamento (UE) 2017/745].

Artigo 2.°

Ambito de aplicagdo
O presente decreto-lei aplica-se:
a) Aos dispositivos médicos, aos acessoérios de dispositivos médicos e aos produtos enumerados no anexo xvi do Regulamento
(UE) 2017/745, bem como, as atividades previstas no referido Regulamento que ocorram em territério nacional, ou que se
destinem a este territério, realizadas ao longo de todo o ciclo de vida do dispositivo médico;
b) Ao reprocessamento e utilizacdo de dispositivos de uso Unico reprocessados ao abrigo do n.° 2 do artigo 17.° do
Regulamento (UE) 2017/745, desde que os dispositivos de uso Unico reprocessados e os respetivos fabricantes cumpram todas
as regras e obrigagdes que lhes sdo aplicaveis e que se encontram previstas na legislacdo em vigor;
c) Ao reprocessamento e utilizacdo de dispositivos de uso Unico reprocessados ao abrigo do n.° 3 do artigo 17.° do
Regulamento (UE) 2017/745 nas instituicdes de salde, bem como, nas entidades afetas a rede de prestacdo de cuidados de
saude ou respetivas entidades subcontratadas, constituidas enquanto hospitais, centros hospitalares ou estabelecimentos de
prestacdo de cuidados de salide devidamente registados para o efeito na Entidade Reguladora da Saude.

Artigo 3.°
Autoridade nacional competente
1 - O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I. P.), é designado como
autoridade nacional competente para efeitos do Regulamento (UE) 2017/745, do Regulamento de Execugdo (UE) 2020/1207 da
Comissdo, de 19 de agosto de 2020 [Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1207] e do presente decreto-lei, assim como
autoridade responsavel pelos organismos notificados.
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2 - Para efeitos do nimero anterior, compete ao INFARMED, I. P, monitorizar e fiscalizar o cumprimento do disposto no
presente decreto-lei e na legislacdo da Unido Europeia (UE) aplicavel aos dispositivos.

3 - No ambito especifico de execugdo e aplicacdo do Regulamento (UE) 2017/745, séo atribuices do INFARMED, 1. P.:

a) Adotar todas as medidas necessarias para garantir a protecdo da salde e da seguranca ou o respeito por imperativos de
saude publica;

b) Administrar e operar os sistemas de informacdo nacionais relativos as obrigacdes decorrentes do Regulamento (UE)
2017/745 e do presente decreto-lei, aplicaveis aos dispositivos e seus operadores econémicos;

c) Apresentar os pedidos devidamente fundamentados referidos no n.° 1 do artigo 4.° do Regulamento (UE) 2017/745,
elaborados no ambito do estatuto regulamentar dos produtos;

d) Monitorizar e fiscalizar o mercado de dispositivos, adotando as medidas necessarias, nomeadamente, medidas restritivas de
mercado;

e) Determinar as medidas a observar pelas instituicdes de saide no ambito do n.° 5 do artigo 5.° do Regulamento (UE)
2017/745;

f) Propor as medidas necessarias e proceder a fiscalizacdo em matéria de reprocessamento de dispositivos, nomeadamente nos
termos previstos no artigo 17.° do Regulamento (UE) 2017/745;

g) Adotar as medidas necessarias em matéria de dispositivos fabricados e utilizados apenas em instituicbes de salde, e
fiscalizar as operacdes inerentes, nos termos previstos no artigo 18.° do Regulamento (UE) 2017/745;

h) Emitir toda a regulamentacdo necessaria ao cumprimento do disposto no artigo 31.° do Regulamento (UE) 2017/745;

i) Adotar as medidas referidas no n.° 10 do artigo 87.° do Regulamento (UE) 2017/745 no ambito da vigilancia;

j) Autorizar investigacgdes clinicas e fiscalizar os respetivos centros, nos termos da legislagdo aplicavel;

k) Decidir restringir o fabrico e/ou utilizagdo de determinados tipos especificos de dispositivos, nomeadamente, por uma
determinada instituicdo de salde ou por todas as institui¢des de salde, tendo por base os principios de precaucao e protecdo
da saude e seguranca dos doentes, utilizadores ou outras pessoas, ou outros aspetos de saude publica;

[) Decidir sobre a manutencdo, suspensao ou retirada do mercado nacional de determinado dispositivo que ndo cumpra as
disposicdes do presente decreto-lei nomeadamente por razdes de salude publica;

m) Decidir sobre a suspensdo ou cessacao de qualquer atividade prevista no Regulamento (UE) 2017/745 e no presente
decreto-lei, exercida por um operador econémico ou instituicdo de saide em territdrio nacional;

n) Proceder a cobranca de taxas relativas as atividades previstas no Regulamento (UE) 2017/745 ou no presente decreto-lei;

0) Proceder a emissdo de autorizacdes no ambito da derrogacdo dos procedimentos da avaliacdo da conformidade;

p) Proceder a designacdo de membros e peritos do Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos Médicos e respetivos subgrupos;
g) Promover a articulagdo com as autoridades europeias e nacionais, assim como participar em a¢des de cooperacdo europeia.
4 - As atribuicdes do INFARMED, I. P., conferidas pelo presente decreto-lei sdo prosseguidas pelo respetivo 6rgdo maximo, com
faculdade de delegacdo no presidente do conselho diretivo, nos demais membros desse 6rgdo ou nos responsaveis pelos
servicos, com a faculdade de subdelegacéo.

Artigo 4.°
Comissao de dispositivos médicos
(em vigor a partir de: 2026-01-12)

1 - A comissdo de dispositivos médicos (ComDM) é uma comissdo técnica especializada do INFARMED, I. P., a qual compete,
genericamente, sempre que solicitada, emitir pareceres sobre quaisquer questdes que em matéria de dispositivos médicos e
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro lhe sejam submetidas, conforme previsto no Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de
fevereiro, na sua redagao atual.
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2 - O presidente do 6rgdo maximo do INFARMED, I. P., pode solicitar a ComDM a emissdo de pareceres sobre quaisquer
questdes clinicas, técnicas, cientificas ou sobre a utilizagdo de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagnostico
in vitro.
3 - Para efeitos do disposto no n.° 6 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redacdo atual, que
aprova a organica do INFARMED, I. P, é aplicAvel a ComDM o Despacho n.° 11012/2016, publicado no Diario da Republica, 2.2
série, n.° 176, de 13 de setembro de 2016.

Alteragoes

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 118/2025 - Diario da Republica n.° 220/2025, Série | de 2025-11-13, em vigor a partir de 2026-01-12

Capitulo Il
Disposicoes especiais

Seccao |
Atividades de fabrico

Artigo 5.°
Fabrico de dispositivos feitos por medida

Sem prejuizo das demais obrigagdes estabelecidas no Regulamento (UE) 2017/745, qualquer fabricante com domicilio ou sede
social em Portugal, que coloque dispositivos feitos por medida no mercado em seu proprio nome, deve notificar a autoridade
competente, em formato eletrénico disponibilizado para o efeito.

Artigo 6.°
Dispositivos fabricados e respetiva utilizacdo em instituicoes de satide

1 - Os dispositivos fabricados e utilizados nas instituicdes de salde, que satisfacam todas as condicdes previstas no n.° 5 do
artigo 5.° do Regulamento (UE) 2017/745, tém de ser notificados por aquelas ao INFARMED, I. P, em formato eletrénico
disponibilizado para o efeito.

2 - A notificacdo prevista no nUmero anterior deve ser instruida com os seguintes documentos:

a) Declaragdo emitida pela instituicdo de salde que comprove que:

i) O dispositivo cumpre os requisitos gerais de seguranca e desempenho aplicaveis estabelecidos no anexo i do Regulamento
(UE) 2017/745;

i) A utilizacdo do dispositivo é exclusiva da instituicdo que o tenha fabricado;

iii) O fabrico e utilizacdo do dispositivo ocorre no ambito de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), com gestdo e
avaliacdo de risco implementada e evidenciada;

iv) O SGQ implementado abrange e é adequado a concecdo, fabrico, controlo, libertacdo, distribuicdo interna, utilizagdo e
rastreabilidade do dispositivo;

v) A documentacdo técnica do dispositivo é elaborada e mantida atualizada;

vi) Foi implementado um sistema de registo e de andlise da experiéncia adquirida com a utilizacdo clinica dos dispositivos o
qual permita a adogdo de todas as a¢bes corretivas necessarias;
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vii) O dispositivo é acompanhado com a informacdo necessaria em lingua portuguesa para uma utilizacdo segura pelo
profissional de salde e pelo doente, se for caso disso, devendo observar os requisitos constantes do ponto 23 do anexo i do
Regulamento (UE) 2017/745 que lhe sejam aplicaveis;

b) Justificacdo emitida pela instituicdo de salide em que fundamenta que as necessidades especificas do grupo-alvo de doentes
ndo podem ser satisfeitas ou, ndo podem ser satisfeitas no nivel de desempenho adequado por um dispositivo equivalente
disponivel no mercado.

Artigo 7.°
Fabrico de dispositivos em instituicoes de satude

1 - Ainstituicdo de saude deve garantir que as instalagdes, locais, equipamentos, software, utensilios, matérias-primas e demais
materiais, assim como substancias, utilizados sdo adequados ao processo de fabrico e ao dispositivo fabricado e que os
mesmos sdo devidamente controlados de forma a garantir o cumprimento dos requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no anexo i do Regulamento (UE) 2017/745, independentemente da classe de risco do dispositivo, bem como a
regular a manutencgao.

2 - A instituicdo de saude deve selecionar, controlar e avaliar os respetivos fornecedores e garantir a existéncia de
procedimentos, registos e evidéncias necessarias a conformidade de todo o processo.

3 - A instituicdo de saude ndo pode recorrer a subcontratacdo de qualquer atividade no contexto da concecado, fabrico e
controlo de qualidade do dispositivo, bem como ndo pode disponibilizar os dispositivos fabricados a outra instituicdo de saude
que ndo integre a mesma entidade juridica, nem os pode colocar no mercado sob qualquer forma ou ostentar a marcacdo CE.
4 - A instituicdo de saude que fabrique e utilize um dispositivo implantével deve fornecer ao doente, juntamente com o
dispositivo implantado, a informacao referida no artigo 18.° do Regulamento (UE) 2017/745, em lingua portuguesa.

Artigo 8.°
Medidas de seguranca no Gmbito do fabrico de dispositivos e respetiva utilizacdo em instituicoes de satide
(em vigor a partir de: 2026-01-12)

1 - A instituicdo de salde deve reportar ao INFARMED, I. P, todas as questdes de seguranca ou desempenho relevantes no
contexto da utilizagdo de um dispositivo, nomeadamente qualquer mau funcionamento ou deterioracdo das caracteristicas ou
do desempenho de um dispositivo, incluindo erros de utilizacdo devidos a caracteristicas ergondmicas, bem como qualquer
inadequacao das informagdes fornecidas e qualquer efeito secundario indesejavel.

2 - Os profissionais de saude e demais utilizadores podem também proceder ao reporte previsto no nimero anterior ou indicar
os motivos pelos quais ndo sdo necessarias medidas preventivas e corretivas a implementar.

3 - Para os efeitos previstos no n.° 1, a notificacdo deve ainda incluir uma analise das possiveis causas e informacdes sobre as
medidas preventivas e corretivas a implementar.

4 - As instituicbes devem estabelecer, de forma proporcional ao risco e ao tipo de dispositivo, medidas para assegurar uma
cobertura financeira suficiente no que respeita a sua potencial responsabilidade nos termos do Decreto-Lei n.° 383/89, de 6 de
novembro, na sua redacdo atual.

Alteracoes

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 118/2025 - Diario da Republica n.° 220/2025, Série | de 2025-11-13, em vigor a partir de 2026-01-12
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Artigo 9.°
Responsdvel técnico no Gmbito do fabrico de dispositivos e respetiva utilizacdo em instituicoes de satide

1 - Alinstituicdo de salde deve nomear um responsavel técnico que assegure:

a) Que a conformidade dos dispositivos é devidamente controlada, de acordo com o SGQ que rege o fabrico, antes da
utilizacdo de um dispositivo, incluindo o documento prévio de libertacdo do produto, do lote, ou série, conforme aplicavel;

b) Que a documentacéo técnica, as justificacdes e as declaracdes emitidas sdo elaboradas e mantidas atualizadas, bem como
qualquer outro elemento conexo ou associado a este processo;

¢) Que o SGQ estd devidamente implementado, é proporcional as necessidades identificadas, é adequadamente mantido, e
inclui um procedimento documentado relativo a avaliagdo da relacdo beneficio-risco e a aceitabilidade do risco;

d) O cumprimento das obrigacées de monitorizacdo da seguranca e desempenho durante e pés-utilizacdo;

e) O cumprimento das obriga¢des de notificagdo junto do INFARMED, I. P.

2 - O responsavel técnico deve ter competéncias especificas necessédrias no dominio dos dispositivos em causa,
nomeadamente, diploma, certificado ou outro titulo comprovativo de um ciclo de formacado universitaria, ou de um ciclo de
formacdo reconhecido como equivalente em Portugal, em disciplina cientifica relevante, bem como experiéncia profissional no
dominio dos dispositivos fabricados, em assuntos regulamentares e dos sistemas de gestdo da qualidade relacionados com
dispositivos.

3 - O exercicio de func¢des do responsavel técnico previsto no presente artigo ndo determina o pagamento de qualquer
remuneracao adicional.

Secgao Il
Utilizacdo de dispositivos

Artigo 10.°
Aquisicao, armazenamento e utilizacdo pelas instituicoes de satide
(em vigor a partir de: 2026-01-12)

1 - Os dispositivos devem ser utilizados de acordo com a caracterizagdo, requisitos e finalidades que lhe tenham sido atribuidos
pelo respetivo fabricante, nomeadamente, em conformidade com a rotulagem e instru¢des de utilizagao.

2 - As instituicdes de salde, publicas ou privadas, apenas podem adquirir dispositivos médicos em conformidade com a
legislacdo europeia e nacional aplicavel, devendo assegurar-se dessa conformidade ao longo do processo de aquisicdo e de
rececdo, mantendo registos escritos nessa operacgao.

3 - Enquanto os dispositivos permanecerem sob o controlo das instituicdes de salde, estas devem assegurar, no que respeita
ao seu armazenamento e a todo o circuito interno de distribuicdo, a manutencdo das suas caracteristicas e rotulagem, bem
como a sua qualidade, seguranga e desempenho, procedendo aos registos escritos que sejam necessarios para evidenciar essas
operacdes, e dando cumprimento ao estabelecido na seccdo viii do capitulo ii.

4 - Para efeitos do ndmero anterior, nos hospitais publicos e privados, compete aos servicos farmacéuticos a garantia da
manutencdo da conformidade desde a aquisi¢do, rececdo, armazenamento até a utilizacdo de dispositivos médicos,
designadamente de dispositivos estéreis, dispositivos implantaveis e dispositivos que integrem medicamentos.

5 - As boas praticas de distribuicdo de dispositivos médicos sdo aplicaveis, com as devidas adaptacdes, as instituicdes de saude,
qualquer que seja a sua natureza, incluindo hospitais militares.

Alteracoes

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 118/2025 - Diario da Republica n.° 220/2025, Série | de 2025-11-13, em vigor a partir de 2026-01-12
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Artigo 11.°
Informacées a fornecer relativas a dispositivos implantdveis

1 - Qualquer entidade, publica ou privada, que utilize dispositivos implantaveis é obrigada a disponibilizar ao doente ou
consumidor as informacdes referidas no n.° 1 do artigo 18.° do Regulamento (UE) 2017/745.

2 - As informagoes referidas no nimero anterior podem ser disponibilizadas por quaisquer meios, incluindo por meios
eletrénicos, desde que sejam rapida e imediatamente acessiveis.

Artigo 12.°
Registo e rastreabilidade de dispositivos implantaveis

1 - Qualquer entidade, publica ou privada, que utilize dispositivos implantaveis regista e guarda, de preferéncia por meios
eletronicos, a identificagdo Unica dos dispositivos implantaveis utilizados ou que lhes foram fornecidos, sem prejuizo de
poderem também proceder ao registo e arquivo para outros dispositivos.

2 - O registo e arquivo previsto no numero anterior pode ser aplicdvel a outros dispositivos, em termos a definir por
deliberacdo do conselho diretivo do INFARMED, I. P.

Artigo 13.°
Registos eletronicos das instituicées de satude

Compete a Administracdo Central do Sistema de Saude, I. P, e aos Servicos Partilhados do Ministério da Salde, E. P. E,,
estabelecer e implementar todas as agBes necessarias ao registo e arquivo da identificacdo Unica dos dispositivos pelas
instituicdes de saude, qualquer que seja a sua natureza.

Seccao lll
Codificacao

Artigo 14.°

Codificacdo e monitorizacdo de dispositivos médicos e seus acessorios

1 - Para efeitos de aquisicdo, utilizacdo, identificacdo e caraterizacdo dos dispositivos médicos utilizados pelas entidades do
Servico Nacional de Saude (SNS) é necessaria apresentacdo e o registo do codigo de dispositivo.

2 - A apresentacdo e registo do codigo de dispositivo, bem como todo o reporte de dados ao INFARMED, I. P., pelas
instituicdes de saude, no ambito do sistema integrado de monitorizagdo de dispositivos, sdo regulamentadas por despacho do
membro do Governo responsavel pela area da saude.

3 - A atribuicdo prévia do coédigo de dispositivo, em formato eletrénico, é da responsabilidade do INFARMED, I. P., e decorre
das referéncias notificadas nas suas bases de dados.

4 - O disposto no presente artigo ndo afasta o cumprimento do artigo 12.° pelas entidades do SNS.
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Seccao IV

Outras atividades relativas a dispositivos

Artigo 15.°
Regime de empréstimo ou consignacdo

(em vigor a partir de: 2026-01-12)

1 - No regime de empréstimo ou consignacdo apenas podem ser cedidos ou utilizados os dispositivos sem que ocorra a
transmissdo de propriedade.
2 - As atividades relacionadas com a disponibilizacdo de dispositivos em regime de empréstimo ou consignagdo s6 podem ser
exercidas por entidades que tenham um SGQ implementado e mantido, de acordo, designadamente com a Norma EN ISO
13485 e que assegure, da forma mais eficaz e proporcionada a classe de risco e ao tipo de dispositivo, o cumprimento do
disposto no Regulamento (UE) 2017/745.
3 - As atividades abrangidas pelo nimero anterior sé podem ser exercidas por entidades que tenham ao seu servico técnicos e
pessoal devidamente habilitados e com formacdo adequada, registada e atualizada, para todas as fun¢des que exercem ou
executam.
4 - Para a disponibilizacdo de dispositivos em regime de empréstimo ou consignacdo deve ser celebrado contrato escrito entre
a entidade que os disponibiliza e o utilizador dos mesmos.
5 - Quando os dispositivos sejam cedidos em regime de empréstimo e destinados pelo seu fabricante a serem reutilizados e o
processo de reprocessamento seja da responsabilidade das entidades que os emprestam, estas devem possuir registo escrito
relativo:
a) Ao circuito de reprocessamento, que deve incluir a identificacdo e responsabilidades de cada interveniente, nomeadamente:
i) A entidade que procedeu ao reprocessamento do dispositivo;
i) A entidade que disponibiliza o dispositivo, para reutilizacdo apds reprocessamento;
iii) A entidade utilizadora do dispositivo reprocessado;
b) Ao numero de ciclos ja realizados, quando estabelecido um nimero méaximo de reprocessamentos pelo fabricante, e
eventuais limitacoes;
¢) Evidéncia do cumprimento das normas e procedimentos necessarios a garantia da qualidade, seguranca e desempenho do
dispositivo, que permitam a sua reutilizacao.
6 - As informagdes referidas nas alineas do nimero anterior devem constar no préprio dispositivo, na sua rotulagem, nas
instrucdes de utilizacdo ou noutro documento que acompanhe o dispositivo.
7 - A entidade que exerca qualquer uma das atividades mencionadas nos nimeros anteriores, bem como as instituicdes de
saude que utilizem os dispositivos sujeitos a empréstimo ou consignacado, devem garantir a sua rastreabilidade e manter todos
os registos das operacdes efetuadas.

Alteragoes

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 118/2025 - Diario da Republica n.° 220/2025, Série | de 2025-11-13, em vigor a partir de 2026-01-12

Subseccao |
Reprocessamento de uso tnico

Artigo 16.°
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Responsabilidades

1 - As entidades que reprocessem dispositivos de uso Unico, ou que subcontratem outrem para esse fim, sdo responsaveis pela
conformidade do reprocessamento, bem como, pela qualidade, seguranga, desempenho e utilizacdo do dispositivo de uso
Unico reprocessado em conformidade com o disposto no artigo 17.° do Regulamento (UE) 2017/745 e no presente decreto-lei.
2 - As instalagBes e os equipamentos para o reprocessamento devem ser adaptados ao tipo de dispositivos de uso Unico a
reprocessar e as fases do ciclo de reprocessamento.

3 - Por ciclo de reprocessamento, o dispositivo de uso Unico reprocessado apenas podera ser utilizado num Unico doente
durante um Unico procedimento, devendo haver registos escritos rastreaveis dessa utilizagao.

Artigo 17.°
Responsabilidades especiais das instituicoes de satide

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, as instituicdes de saide, bem como as entidades por estas subcontratadas, que
reprocessem dispositivos de uso Unico devem ainda cumprir as especificagdes comuns estabelecidas pelo Regulamento de
Execugdo (UE) 2020/1207.

2 - O 6rgdo maximo das entidades previstas no nimero anterior deve nomear a pessoa responsavel pela coordenacdo do
exercicio da atividade de reprocessamento.

3 - O processo relativo ao reprocessamento e utilizacdo do dispositivo de uso Unico reprocessado deve estar integrado no
respetivo sistema de gestdo da qualidade da entidade responsavel e ser previamente aprovado pelo érgdo maximo da
entidade, devendo ser ouvida para o efeito a respetiva Comissao de Etica para a Satde.

4 - As entidades que reprocessem dispositivos de uso Unico devem, ainda, dispor de toda a documentagdo técnica atualizada
relativa a atividade de reprocessamento de dispositivos de uso Unico, devendo garantir o acesso imediato a mesma sempre
que solicitado.

Artigo 18.°

Notificacoes
1 - As entidades responséaveis pelo reprocessamento e respetivas entidades subcontratadas devem notificar ao INFARMED, . P.:
a) O exercicio da atividade;
b) Os dispositivos de uso Unico reprocessados;
¢) A identificacdo, habilitacdes e outros requisitos da pessoa responsavel pelo reprocessamento;
d) Os incidentes graves que envolvam dispositivos de uso Unico reprocessados.
2 - O conteldo e formato das notificagdes previstas no presente artigo sdo definidos por deliberacdo do conselho diretivo do
INFARMED, I. P., através de formulario proprio disponibilizado na pagina eletrénica do INFARMED, |. P.
3 - A veracidade e atualizagdo das informacdes fornecidas e submetidas nos termos do presente artigo sdo da responsabilidade
das entidades notificadoras.
4 - O INFARMED, I. P., disponibiliza na sua pagina eletrénica a lista das entidades que procedam a notificacdo nos termos do n.°
1.

Artigo 19.°
Requisitos gerais
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1 - Todas as entidades que reprocessem dispositivos de uso Unico devem dispor de sistemas da qualidade conformes com as
normas em vigor e que abranjam todas as atividades relacionadas com o ciclo de reprocessamento.

2 - Para efeitos do numero anterior, considera-se beneficiar da presun¢do de conformidade estabelecida no n.° 1 do artigo 8.°
do Regulamento (UE) 2017/745, a aplicacdo de um sistema de gestdo da qualidade, designadamente em conformidade com o
estabelecido na norma EN ISO 13485.

Artigo 20.°
Requisitos especiais das instituicoes de satde

1 - As entidades que reprocessem dispositivos de uso Unico devem informar os profissionais de salide e os seus doentes da
utilizacdo de dispositivos de uso Unico reprocessados e, de quaisquer outras informagdes relevantes sobre estes, devendo ser
envolvida a Comisséo de Etica para a Satide da respetiva entidade responsavel.

2 - O dispositivo de uso Unico reprocessado apenas pode ser utilizado na mesma entidade, ndo podendo:

a) Ser colocado no mercado;

b) Ser adquirido, cedido ou disponibilizado sob qualquer outra forma, com ou sem transmissado de propriedade;

c) Ostentar a marcacao CE.

Artigo 21.°
Subcontratacao

1 - As entidades que reprocessem dispositivos de uso Unico podem subcontratar, parcial ou totalmente, o reprocessamento de
dispositivos de uso Unico, sendo responsaveis por essa subcontratacdo, o que inclui o controlo, monitorizacdo regular e
auditoria ao subcontratado.
2 - As entidades subcontratadas devem estar sediadas e realizar as opera¢des de reprocessamento em instalacdes sediadas
num Estado-Membro da UE.

Artigo 22.°
Proibicao de reprocessamento
(em vigor até: 2026-01-11)

1 - Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, é proibido o reprocessamento dos seguintes dispositivos de uso Unico,
em territério nacional:

a) Dispositivos que emitem radiacoes;

b) Dispositivos utilizados para administrar medicamentos citostaticos ou radiofarmacos;

¢) Dispositivos que incorporem substancias medicamentosas;

d) Dispositivos para utilizagdo em procedimentos invasivos do sistema nervoso central, do sistema circulatério central, dos
olhos ou da glandula pituitaria;

e) Dispositivos que representem um risco de transmissdo de encefalopatias espongiformes;

f) Dispositivos implantaveis;

g) Dispositivos com baterias que ndo podem ser substituidas ou que apresentam um risco de mau funcionamento apds o
reprocessamento;

h) Dispositivos com armazenamento interno de dados necessario para a utilizagdo do dispositivo e que ndo pode ser
substituido ou que apresenta um risco de mau funcionamento apds o reprocessamento;
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i) Dispositivos com laminas de corte ou de raspagem, com brocas ou outros componentes de desgaste que deixam de ser
adequados apods a primeira utilizacdo e que ndo podem ser substituidos nem afinados antes do procedimento médico
seguinte;

j) Dispositivos cujo dispositivo original ja tenha sido reprocessado por outra entidade ou por outro processo;

k) Dispositivos feitos por medida;

I) Dispositivos fabricados e utilizados de acordo com o estabelecido no n.° 5 do artigo 5.° do Regulamento (UE) 2017/745 e
demais legislagdo aplicavel.

2 - E ainda proibido o reprocessamento de:

a) Produtos enumerados no anexo xvi do Regulamento (UE) 2017/745;

b) Dispositivos de uso Unico usados em doente com patologia neuroldgico de origem desconhecida, que inclua pelo menos
dois dos seguintes sintomas: deméncia progressiva, mioclonias ou ataxia.

3 - Sem prejuizo da aplicacdo de legislagdo especial, o disposto nos nimeros anteriores pode ser atualizado sempre que tal se
mostre necessario, tendo em conta a evolugdo dos conhecimentos técnicos, cientificos e clinicos.

Alteracoes

Revogado pelo/a Artigo 4.° do/a Decreto-Lei n.° 118/2025 - Diario da RepUblica n.° 220/2025, Série | de 2025-11-13, em vigor a partir de 2026-01-12

Artigo 22.°-A
Dispositivos de uso tnico

(em vigor a partir de: 2026-01-12)

A lista dos dispositivos de uso Unico, cujo reprocessamento é proibido, é aprovada por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da salde.

Alteracoes

Aditado pelo/a Artigo 3.° do/a Decreto-Lei n.° 118/2025 - Diario da Republica n.° 220/2025, Série | de 2025-11-13, em vigor a partir de 2026-01-12

Artigo 23.°
Proibicao de disponibilizacdo ou reutilizacdo

Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, é ainda proibida a disponibilizagdo ou reutilizacdo dos dispositivos de uso
Unico elencados no artigo anterior, ainda que o reprocessamento possa ter sido realizado noutro Estado-Membro ou pais
terceiro.

Subseccao Il
Outras atividades

Artigo 24.°

Outras atividades

1 - As atividades relacionadas com dispositivos que ndo sejam suscetiveis de afetar a sua conformidade com os requisitos
aplicaveis, nomeadamente, esterilizacdo, manutencao, calibracdo, assisténcia técnica de dispositivos, ou outras prestacdes de
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servico realizadas conforme as indicacdes do fabricante, sé podem ser exercidas por entidades que tenham um SGQ
implementado e mantido, designadamente de acordo com a Norma EN ISO 13485, ou equivalente, e que garanta o
cumprimento do disposto no Regulamento (UE) 2017/745.

2 - Podem ser realizadas atividades de adaptacdo de dispositivos fabricados em série, mediante a emissdo de prescricdo por
um médico ou outro profissional de saide devidamente habilitado, que se destine a um doente determinado, tendo
exclusivamente em vista satisfazer o seu quadro clinico e necessidades proprias, desde que sejam cumpridas as indica¢des do
fabricante.

3 - As atividades abrangidas pelos nimeros anteriores sé podem ser exercidas por técnicos ou profissionais habilitados e com
formacdo adequada.

4 - Os técnicos ou profissionais que realizam as atividades de adaptagdo de dispositivos referida no n.° 2 devem observar o
seguinte:

a) Estabelecer para cada dispositivo adaptado a documentacdo que deve incluir, pelo menos, o seguinte:

i) Prescricdo por um médico ou profissional de salde devidamente habilitado;

i) Parametros de adaptagao adicionais, desde que estes dados ndo fagam parte da prescrigdo;

iii) Informacdo que identifique o doente ou a pessoa a quem se destina o dispositivo;

iv) Informacdo que identifique os dispositivos a adaptar, incluindo designadamente componentes e acessorios;

v) Declaragcdo em como a adaptacao foi realizada de acordo com as melhores praticas e o estado da arte;

b) Facultar uma cépia das informacées a que alude a alinea a) ao proprio doente ou a pessoa a quem se destina o dispositivo
no momento da disponibilizacdo do dispositivo adaptado.

Artigo 25.°

Comunicacdes a autoridade competente

O exercicio das atividades referidas nas alineas a) e b) do n.° 2 do artigo 16.° do Regulamento (UE) 2017/745 carece de
comunicacdo em termos a definir por deliberacdo do conselho diretivo do INFARMED, I. P., sendo da responsabilidade do
requerente a veracidade e atualizacdo das informagdes fornecidas e submetidas.

Seccao V
Distribuicdo

Artigo 26.°
Exercicio da atividade de distribuicdo de dispositivos

1 - O exercicio, em territorio nacional, da atividade de distribuicdo de dispositivos esta sujeito ao disposto no Regulamento (UE)
2017/745 e no presente decreto-lei.

2 - As atividades de abastecimento, posse, armazenagem ou fornecimento de dispositivos destinados a revenda ou utilizagdo
em servicos médicos, unidades de salde, farmacias e outros locais de venda ao publico, excluindo o fornecimento ao publico,
dependem de notificagdo, em termos a definir por deliberacdo do conselho diretivo do INFARMED, I. P, sendo da
responsabilidade da entidade notificante a veracidade e permanente atualizacdo das informacdes notificadas.

Artigo 27.°
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Requisitos para a atividade de distribuicao

1 - O exercicio da atividade de distribuicdo de dispositivos, realizada nos termos do artigo anterior, s6 é permitido no caso de o
interessado dispor de:

a) Responsavel técnico que garante que a referida atividade é desenvolvida cumprindo as obrigacbes previstas na presente
secgao;

b) Instalacdes e equipamentos adequados e com capacidade para assegurar uma boa armazenagem, conservacdo e
distribuicdo dos dispositivos, de modo a manter os seus requisitos de qualidade, desempenho e seguranca.

2 - O exercicio da atividade de distribuicdo de dispositivos, realizada nos termos do artigo anterior, deve cumprir com as boas
praticas de distribuicdo constantes da Portaria n.° 256/2016, de 28 de setembro, que aprova os principios e normas das boas
préaticas de distribuicdo de dispositivos médicos, ou outra que Ihe suceda.

Artigo 28.°
Obrigacées do distribuidor
(em vigor a partir de: 2026-01-12)

1 - Sem prejuizo das demais obrigacbes previstas no presente decreto-lei e no Regulamento (UE) 2017/745, a pessoa singular
ou coletiva que exerca a atividade de distribuicdo de dispositivos deve:

a) Cumprir os principios e as normas das boas praticas de distribuicdo a que se refere o artigo 27.°;

b) Transmitir, em formato eletrénico ao INFARMED, I. P., para efeitos de codificacdo, conforme previsto no artigo 14.°, e de
fiscalizacdo, a seguinte informacdo, a qual, sempre que possivel, estd disponivel na base de dados nacional por
interoperabilidade a partir da base de dados europeia de dispositivos (EUDAMED):

i) A lista dos dispositivos por si distribuidos, incluindo a mencdo da designacdo, marca, modelo, referéncia(s) univoca(s)
atribuida(s) pelo fabricante, cédigo da nomenclatura, a descricdo e fim a que se destina, a classe de risco e o cédigo do
organismo notificado, quando aplicével, assim como o identificador do sistema de identificacdo Unica do dispositivo (device
identifier do "sistema UDI", sigla inglesa de Unique Device Identification - "UDI-DI") dos dispositivos implantaveis fornecidos,
sem prejuizo da possibilidade de registo do UDI-DI dos demais dispositivos, e da prestacdo de informacdo adicional solicitada
na base de dados nacional;

ii) O nome ou firma e endereco ou sede do fabricante dos dispositivos por si distribuidos ou, caso este ndo disponha de
domicilio ou sede num Estado-Membro, do respetivo mandatario;

iii) A rotulagem e o folheto de instrucdes de cada dispositivo médico, identificado pela(s) referéncia(s) univoca(s) atribuida(s)
pelo fabricante;

iv) As alteracOes e atualizagdes dos elementos de notificagdo obrigatéria nos termos das subalineas anteriores, incluindo a
indicacdo da data a partir da qual deixou de distribuir determinado dispositivo;

) Manter disponivel e de forma imediata toda a informacéo prevista na alinea anterior;

d) Possuir e manter os registos de todas as transagdes de dispositivos efetuadas ao abrigo do disposto no presente decreto-lei
durante um periodo de cinco anos;

e) Distribuir exclusivamente os dispositivos que cumpram os requisitos exigidos por legislacdo prépria para poderem ser
considerados aptos a sua colocacdo no mercado;

f) Recusar a distribuicdo de dispositivos cuja retirada do mercado tenha sido ordenada pelas autoridades competentes ou
decidida pelos responsaveis legais pela sua colocacdo no mercado;

g) Devolver ao fabricante ou fornecedor ou destruir todos os dispositivos que ndo se encontrem em condi¢des de serem
distribuidos, salvo se puderem ser utilizados para outros fins legitimos e desde que a ndo conformidade conste, de modo
legivel e indelével, do acondicionamento ou da rotulagem do produto em causa;

h) Cumprir as obriga¢es de vigilancia previstas na seccao viii do capitulo ii.
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2 - As entidades que procedem a primeira alienacdo a titulo oneroso em territério nacional de dispositivos destinados ao
fornecimento direto ao publico ficam sujeitas ao disposto no nimero anterior.

3 - Os registos a que se refere da alinea d) do n.° 1 devem conter, pelo menos, as seguintes indicacdes:

a) Data da transacao;

b) Designacao do produto, nimero de série ou codigo de lote e demais identificacdo;

¢) Quantidade recebida ou fornecida;

d) Denominagédo social ou nome e identificacdo da sede social ou residéncia do fornecedor e do destinatario.

Alteragoes

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 118/2025 - Diario da Republica n.° 220/2025, Série | de 2025-11-13, em vigor a partir de 2026-01-12

Artigo 29.°
Dispensa de notificacdao

1 - Os fabricantes nacionais de dispositivos estdo dispensados de submeter a notificacdo da atividade prevista no artigo 28.°
para a distribuicdo dos dispositivos por si fabricados desde que demonstrem o cumprimento do estabelecido no artigo 31.° do
Regulamento (UE) 2017/745.

2 - O disposto no nimero anterior ndo exime o distribuidor do cumprimento das restantes disposi¢cdes do presente decreto-lei
e do Regulamento (UE) 2017/745.

Seccgao VI

Organismos notificados e autoridade responsdvel

Artigo 30.°
Designacao, reavaliacéo periédica e monitorizacao

(em vigor a partir de: 2026-01-12)

1 - Sem prejuizo das demais obrigacbes previstas no Regulamento (UE) 2017/745, em matéria de organismos notificados
aplicam-se ainda os requisitos e obrigacées previstos nos niUmeros seguintes.

2 - O organismo de avaliacdo de conformidade candidato a organismo notificado deve remeter ao INFARMED, I. P, um
requerimento de designacdo, a submeter eletronicamente nos termos definidos por deliberagdo do conselho diretivo daquela
autoridade e a publicar na sua pagina eletrénica.

3 - Para efeitos de extensdo do ambito da designacdo, o organismo notificado deve adotar o mesmo procedimento
estabelecido no nimero anterior.

4 - Para efeitos de reavaliacdo da designacdo, o organismo notificado deve apresentar ao INFARMED, I. P., um requerimento
com a antecedéncia minima de um ano relativamente ao termo de cada periodo de cinco anos, contados a partir da data da
certificacdo ou da recertificacdo, consoante o caso.

5 - No exercicio da atividade da autoridade responsavel pelos organismos notificados, os agentes ou trabalhadores do
INFARMED, I. P, podem, designadamente:

a) Solicitar os documentos e/ou outros elementos de informacdo que entendam convenientes ou necessarios para o
esclarecimento dos factos;
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b) Monitorizar e fiscalizar quaisquer estabelecimentos, escritdérios ou outras instalagdes dos organismos notificados, das suas
filiais e dos seus subcontratados, bem como proceder a verificacdo ou recolha de documentagdo relativa a sua atividade
enquanto organismo notificado ou prestadora de servico deste;

c) Requerer a quaisquer outros servicos da Administragdo Publica, incluindo os érgdos de policia criminal, a colaboracdo que se
mostrar necessaria ao cabal desempenho das suas funcdes.

Alteracoes

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 118/2025 - Diario da Republica n.° 220/2025, Série | de 2025-11-13, em vigor a partir de 2026-01-12

Secgao VIl
Derrogacao

Artigo 31.°
Derrogacao dos procedimentos de avaliagdo da conformidade

1 - Nos termos e para os efeitos previstos no artigo 59.° do Regulamento (UE) 2017/745, mediante pedido devidamente
justificado, o INFARMED, I. P., pode excecionalmente autorizar a colocacdo no mercado ou a entrada em servico, no territério
nacional, de dispositivos especificos que ainda ndo tenham sido objeto dos procedimentos de avaliacdo de conformidade, mas
cuja utilizacdo contribua para a saude publica ou para a seguranca ou salide dos doentes.

2 - O pedido referido no numero anterior deve ser submetido eletronicamente, de acordo com as instru¢bes e elementos a
definir por deliberacdo do conselho diretivo do INFARMED, I. P., e a publicar na sua pagina eletrénica.

Seccgao VI
Vigildncia

Artigo 32.°
Sistema Nacional de Vigildncia de Dispositivos Médicos

1 - Nos termos e para os efeitos previstos no n.° 10 do artigo 87.° do Regulamento (UE) 2017/745, é instituido o Sistema
Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos (Sistema), o qual tem por misséo a vigilancia de incidentes graves resultantes da
utilizacdo de dispositivos.

2 - O Sistema compreende um conjunto articulado de regras e meios materiais e humanos, tendentes a recolha sistematica de
informacdo referente a seguranca da utilizacdo no homem de dispositivos e a sua avaliacdo clinica, cientifica e tecnolégica,
visando, quando justificado, a adocdo das medidas adequadas a protecdo da saude dos cidaddos.

3 - O INFARMED, I. P, é a entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacdo e aplicacdo do Sistema, nos termos
previstos no presente decreto-lei e no seu regulamento interno.

4 - O INFARMED, I. P., elabora e divulga as normas, orientacdes técnicas e instrumentos necessarios a atividade da vigilancia de
dispositivos médicos, assegurando a integracdo das diretrizes sobre esta matéria emitidas pelas varias instituicoes
internacionais relevantes, sem prejuizo da adaptacdo as especificidades nacionais.
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Artigo 33.°

Estrutura do Sistema Nacional de Vigildncia de Dispositivos Médicos

1 - O Sistema é constituido por uma estrutura que integra:

a) A autoridade competente através do seu servigo responsavel pela vigilancia de dispositivos médicos;

b) Os fabricantes e mandatarios;

c) As pessoas singulares ou coletivas mencionadas no artigo 22.° do Regulamento (UE) 2017/745;

d) Os distribuidores e importadores;

e) As unidades e estabelecimentos, publicos ou privados, de prestacdo de cuidados de salde, ou de outros tratamentos
utilizando produtos incluidos no anexo xvi do Regulamento (UE) 2017/745;

f) Os profissionais de saude;

g) Outros utilizadores;

h) Os organismos notificados, quando aplicavel.

2 - O Sistema fornece informagdo que é integrada na EUDAMED, nos termos do disposto no n.° 11 do artigo 87.° e no artigo
92.° do Regulamento (UE) 2017/745.

Artigo 34.°
Autoridade competente

Para além das obrigag¢bes previstas no Regulamento (UE) 2017/745, no ambito do sistema de vigilancia o INFARMED, I. P, deve:
a) Adotar todas as medidas adequadas para incentivar a notificacdo de suspeitas de incidentes graves por parte dos doentes,
profissionais de salde e outros utilizadores, isoladamente ou, na medida do necessario, com a participacdo das organizacdes
representativas dos consumidores, dos doentes e dos profissionais de saude;

b) Estabelecer, desenvolver e divulgar os procedimentos mais adequados a obtencdo de informagdo sobre incidentes graves
decorrentes da utilizacdo de dispositivos;

c) Colocar a disposicdo dos doentes, profissionais de saude e outros utilizadores meios, nomeadamente eletronicos, que
facilitem a notificacdo de incidentes graves;

d) Registar todas as suspeitas de incidentes graves ocorridas em territério nacional que lhes tenham sido notificadas por
doentes ou profissionais de salde ou outros utilizadores;

e) Solicitar, caso seja adequado, a colaboracdo dos doentes e dos profissionais de saude e outros utilizadores no
acompanhamento das notifica¢cdes recebidas;

f) Assegurar, em especial, a interacdo adequada com os profissionais de salde e demais utilizadores, assim como com os
fabricantes, mandatarios, importadores e distribuidores, no que respeita a seguranca dos dispositivos, nomeadamente
incidentes graves;

g) No contexto da investigacdo dos incidentes graves, ter em conta, se for caso disso, as informacdes prestadas pelas partes
interessadas pertinentes e opinides destas, incluindo as organiza¢des de doentes e de profissionais de salde, bem como as
associacOes de fabricantes;

h) Adotar as medidas adequadas a obtencdo de dados precisos verificveis para a avaliacdo cientifica das notificacdes de
suspeitas de incidentes graves;

i) Formular, sempre que necessario, recomendacdes de seguranca para a utilizagdo de dispositivos;

j) Difundir na area da vigilancia dos dispositivos, através da sua pagina eletrénica e, se necessario, nos meios de comunicagéo
social, as informacdes relevantes para a utilizagdo de determinado dispositivo, relacionadas com questdes de vigilancia;

k) Promover a formagdo na area da vigilancia de dispositivos;

[) Colaborar com outras entidades publicas ou privadas, designadamente universidades, em atividades relevantes para esta
area.
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Artigo 35.°
Pontos de contacto do Sistema Nacional de Vigildncia de Dispositivos Médicos

1 - No sentido de agilizar, sempre que necessario, a comunicacdo entre os diferentes intervenientes do Sistema, devem ser
indicados ao INFARMED, I. P., os pontos de contacto de vigilancia, nomeadamente, com a sua respetiva identificacdo, morada,
endereco de correio eletrénico e telefone, das seguintes entidades:

a) Unidades hospitalares do SNS, hospitais privados e do setor social;

b) Utilizadores profissionais, com excecdo dos profissionais de saldde, dos produtos incluidos no anexo xvi do Regulamento
(UE) 2017/745.

2 - Os pontos de contacto do Sistema para fabricantes, mandatarios e importadores e as pessoas singulares ou coletivas
mencionadas no artigo 22.° do Regulamento (UE) 2017/745, sdo os constantes da EUDAMED.

3 - As entidades previstas na alinea b) do n.° 1 devem informar o INFARMED, I. P., do profissional de saude que constitui o seu
ponto de contacto, devendo manter esta informacédo atualizada.

Artigo 36.°
Incidentes graves

1 - Para além das obrigacdes previstas no Regulamento (UE) 2017/745, as pessoas singulares ou coletivas referidas no artigo
22.° do Regulamento (UE) 2017/745 devem ainda comunicar ao INFARMED, I. P, todas as informacdes relativas a suspeitas de
incidentes graves ocorridos em Portugal, apds a colocagcdo no mercado dos dispositivos abrangidos pelos presente decreto-lei,
bem como todas as informagdes relativas a suspeitas de incidentes graves decorrentes ou relacionados com a utilizacdo de
dispositivos reprocessados.

2 - Os profissionais de salde, que integrem ou ndo o SNS, os outros utilizadores profissionais de dispositivos e outros
interessados na seguranga dos dispositivos devem igualmente notificar ao INFARMED, I. P., logo que possivel, os incidentes
graves de que tenham conhecimento, sem prejuizo da possibilidade de também os comunicarem aos fabricantes, aos seus
mandatarios, importadores e aos distribuidores.

3 - Podem ainda ser notificadas outras informagdes que sejam consideradas relevantes para a utilizacdo dos dispositivos.

4 - A notificacdo de incidentes graves relacionados com dispositivos pode ser efetuada por profissionais de saide ou outros
utilizadores, ndo estando dependente de um ponto de contacto.

5 - No seguimento da comunicacdo de incidentes graves em que a causa do incidente esteja relacionada ou ndo possa ser
excluida do reprocessamento, o INFARMED, I. P., pode ordenar a proibicdo da utilizacdo do dispositivo reprocessado e/ou o seu
reprocessamento, bem como determinar a ado¢ao de medidas corretivas especificas para minimizagdo do risco.

Artigo 37.°
Dispositivos suspeitos
Para a investigacdo dos incidentes os profissionais de saude, os outros utilizadores e interessados devem conservar os

dispositivos suspeitos, de modo a permitir a investigacdo do fabricante de acordo com o que determina o n.° 1 do artigo 89.°
do Regulamento (UE) 2017/745.
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Capitulo 11l
Disposi¢oes comuns

Artigo 38.°
Obrigacées gerais

Sem prejuizo dos demais obrigacdes e deveres previstos no presente decreto-lei, quem fabrique, armazene, comercialize,
exponha para venda, importe, exporte, transporte, disponibilize, distribua ou utilize na prestacdo de cuidados de saude, ou por
qualquer forma transacione dispositivos, esta sujeito aos seguintes deveres:

a) Assegurar que as condic¢oes de fabrico, armazenamento, comercializagdo, exposigao, transporte, utilizagdo ou transag¢do nao
prejudicam a conformidade do dispositivo com os requisitos previstos no presente decreto-lei e no Regulamento (UE)
2017/745;

b) Ndo deter, possuir, armazenar, comercializar, expor, transportar, utilizar ou transacionar dispositivos em mau estado de
conservacao ou que excedam o prazo de validade, a menos que esses dispositivos estejam devidamente segregados para
efeitos de devolucao ou destruicao;

c) Cooperar com a autoridade competente a pedido desta, em qualquer acdo de eliminacdo ou mitigacdo dos riscos
decorrentes dos dispositivos que fabriguem, armazenem, comercializem, exponham, transportem, disponibilizem, distribuam
ou utilizem na prestacdo de cuidados de saude, ou por qualquer forma transacionem.

Artigo 39.°
Custo dos atos e servigos

1 - O custo dos atos e servicos que devam ser prestados pela autoridade competente, bem como pela autoridade responsavel
pelos organismos notificados, relativamente a dispositivos e organismos notificados, assim como suas filiais e subcontratados,
nomeadamente, os relacionados com notificagdes, vistorias e avaliacdes in loco e atividades de monitorizagdo aos organismos
notificados, constituem encargos dos requerentes, sendo a sua tabela fixada por portaria do membro do Governo responséavel
pela area da salde, ouvido o INFARMED, I. P.

2 - No caso dos custos dos atos e servicos relativos as atividades realizadas enquanto autoridade responsavel pelos organismos
notificados, ndo ha lugar a devolucdo em caso de desisténcia, desercdo ou designacdo/reavaliacdo sem sucesso.

Artigo 40.°

Idioma dos documentos, elementos e informacgoes

1 - Os documentos, elementos e informacdes a apresentar a autoridade competente e a autoridade responséavel pelos
organismos notificados, nos termos do presente decreto-lei e respetiva legislagdo complementar devem ser apresentados em
lingua portuguesa ou ser acompanhados de traducdo oficial para a lingua portuguesa, salvo quando esta seja expressamente
dispensada pelo INFARMED, I. P.

2 - A autoridade competente, assim como a autoridade responsavel pelos organismos notificados, podem autorizar que algum
ou alguns documentos, elementos e informacdes técnicas e cientificas sejam apresentados noutras linguas, nos termos
definidos em regulamento por si adotado.

3 - A rotulagem, instrugdes de utilizagdo e material publicitario do dispositivo, cartdo de implante e outra informacdo a
disponibilizar pelo fabricante, designadamente interfaces gréficas, devem ser apresentados em lingua portuguesa, ndo
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obstante a possibilidade de inclusdo de outras linguas, exceto se a autoridade competente autorizar para grupos especificos de
dispositivos, ou para grupos especificos de utilizadores, a dispensa da sua apresentacdo em lingua portuguesa.

4 - Com o objetivo de assegurar a protecdo da salde publica e os demais objetivos do presente decreto-lei, as instituicdes que
exercem fungdes no ambito do sistema de salude, bem como os fabricantes, mandatarios, importadores, distribuidores e
demais operadores econémicos no mercado dos dispositivos médicos, devem fornecer ao INFARMED, I. P., quaisquer dados ou
informagbes considerados necessarios a boa aplicacdo das disposicdes do presente decreto-lei ou do Regulamento (UE)
2017/745.

Artigo 41.°

Conservacdo da documentacgdo

1 - A documentacdo técnica referida no presente decreto-lei deve ser adequadamente conservada pelo periodo de 10 anos
apos inicio de utilizacdo do dispositivo e estar disponivel para consulta.
2 - No caso de dispositivos implantaveis, o prazo previsto no nimero anterior é de 15 anos.

Capitulo IV
Atividades de inspegdo, fiscalizacdo e medidas de protecdo da satide publica

Artigo 42.°
Fiscalizacao

1 - Compete ao INFARMED, I. P, supervisionar e fiscalizar o cumprimento do disposto no presente decreto-lei, no Regulamento
(UE) 2017/745 e no Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1207, sem prejuizo das atribuicbes e competéncias legalmente
atribuidas a outras entidades.

2 - A fiscalizagdo pelo INFARMED, I. P., abrange todos os estabelecimentos, instituicdes, unidades e locais situados em territorio
nacional, onde sejam ou possam estar a ser exercidas as atividades de concecdo, fabrico, esterilizacdo, importacdo ou
exportacdo, distribuicdo, comercializacdo, consumo ou utilizacdo na prestacdo de servicos, bem como quaisquer atividades
ocorridas durante o ciclo de vida dos dispositivos, como instalagdo, controlo de qualidade, adaptacdo, assisténcia técnica,
manutencao, consignacgao, empréstimo ou outras.

3 - Para efeitos do disposto no presente decreto-lei, a fiscalizacdo abrange ainda todas as entidades, estabelecimentos,
instituicdes, unidades e locais situados em territério nacional, onde sejam ou possam estar a ser exercidas quaisquer atividades
inerentes ao reprocessamento e reutilizacdo de quaisquer dispositivos de uso Unico, bem como, por qualquer entidade
subcontratada para o efeito.

4 - No exercicio dos seus poderes de fiscalizagdo, os agentes ou trabalhadores do INFARMED, I. P., podem, designadamente:

a) Solicitar os documentos e/ou outros elementos de informacdo e/ou amostras que entendam convenientes ou necessarios
para o esclarecimento dos factos;

b) Inspecionar os estabelecimentos, escritérios ou quaisquer outras instalagdes das entidades referidas no n.° 2 e proceder a
verificacdo ou recolha de documentacédo relativa a sua atividade;

c) Requerer a quaisquer outros servicos da Administragdo Publica, incluindo os érgédos de policia criminal, a colaboracdo que se
mostrar necessaria ao cabal desempenho das suas fungdes.

5 - Os agentes incumbidos da fiscalizagcdo que procedam as diligéncias previstas no nimero anterior devem ser portadores de
credencial emitida pelo INFARMED, 1. P., da qual conste a finalidade da diligéncia.
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6 - As entidades abrangidas pelo presente decreto-lei e pelo Regulamento (UE) 2017/745 estdo obrigadas a facultar aos
agentes incumbidos da fiscalizagdo a entrada em todos os locais, instalacbes e estabelecimentos, assim como o acesso as
informacdes e documentos cujo fornecimento lhes seja solicitado por esses agentes.

7 - Os elementos solicitados devem ser fornecidos no prazo que seja fixado pelo INFARMED, I. P.

Artigo 43.°
Medidas especificas

1 - Para garantir a protecdo da salde das pessoas, seguranca ou conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 e com o
presente decreto-lei, o INFARMED, I. P., pode adotar as medidas necessarias e transitorias em relacdo a um determinado
dispositivo, categoria ou grupo de dispositivos, podendo emitir orientacdes sobre as suas condi¢Ses de utilizacdo ou medidas
especiais de acompanhamento, incluindo os avisos necessarios para evitar riscos para a salde publica decorrentes da sua
utilizacao.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior e desde que as ndo conformidades possam ser suprimidas, o INFARMED, I. P.,
pode impor condi¢des ou deveres especiais a entidade que exerca qualquer atividade abrangida pelo presente decreto-lei, em
incumprimento do mesmo ou da demais legislagdo aplicavel, e conceder prazo para regularizagdo da situacéo.

3 - Em caso de incumprimento das condi¢cdes ou deveres especiais impostos no prazo estabelecido nos termos do ndmero
anterior, o INFARMED, I. P., pode prorrogar o referido prazo ou aplicar outra medida que resulte das competéncias que
legalmente Ihe estejam cometidas.

Capitulo V
Contraordenacgodes e coimas

Artigo 44.°
Contraordenacgoées

1 - Sem prejuizo da responsabilidade criminal, disciplinar, civil e das san¢des ou medidas administrativas a cuja aplicacdo
houver lugar, constitui contraordenagdo, punivel com coima, a infracdo das disposi¢bes previstas no Regulamento (UE)
2017/745 e no presente decreto-lei, nos termos dos numeros seguintes.

2 - Constitui contraordenagdo grave a pratica dos seguintes factos:

a) O incumprimento das obrigacdes relativas a colocagdo no mercado e entrada em servico dos dispositivos, em violacdo do
disposto no artigo 5.° do Regulamento (UE) 2017/745;

b) O incumprimento das obrigacbes relativas as vendas a distancia de dispositivos, em violagdo do disposto no artigo 6.° do
Regulamento (UE) 2017/745;

¢) O incumprimento do disposto no artigo 7.° do Regulamento (UE) 2017/745, relativo as reivindicagdes que possam constar da
rotulagem, instruces de utilizacdo, disponibilizacdo, entrada em servico e publicidade de dispositivos, e também as regras
aplicaveis a publicidade previstas no presente decreto-lei;

d) O desrespeito pelas especificagdes comuns, em violacdo do disposto no artigo 9.° do Regulamento (UE) 2017/745;

e) O incumprimento das obrigacdes relativas ao fabrico, previstas no artigo 10.° do Regulamento (UE) 2017/745 e nos artigos
5.2 a2 9.° do presente decreto-lej;

f) O incumprimento do disposto nos artigos 10.° a 12.%;

g) O incumprimento dos requisitos definidos para os empréstimos e ou consignacao, previstos no artigo 15.°;
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h) O incumprimento das obriga¢des previstas em matéria de reprocessamento de dispositivos de uso Unico, previstas nos
artigos 16.° a 23.5;

i) O exercicio de quaisquer outras atividades relacionadas com dispositivos que ndo cumpram o disposto nos artigos 24.° e
25.%

j) O incumprimento dos requisitos aplicaveis a constituicio de mandatéarios e ao exercicio, alteracdo e cessacdo do mandato,
em violagdo do disposto nos artigos 11.° e 12.° do Regulamento (UE) 2017/745;

k) O incumprimento das obrigacdes previstas para os importadores, previstas no artigo 13.° do Regulamento (UE) 2017/745;

[) O incumprimento das obrigacdes previstas para os distribuidores, previstas no artigo 14.° do Regulamento (UE) 2017/745 e
nos artigos 26.° a 29.° do presente decreto-lei;

m) O exercicio de qualquer atividade prevista no artigo 26.°, quando o mesmo esteja suspenso por decisdo da autoridade
competente e o incumprimento das condi¢des ou obrigacdes especiais impostas pela autoridade competente;

n) A violacdo dos principios e normas relativos as boas praticas de distribuicdo, previstos na Portaria n.° 256/2016, de 28 de
setembro, ou outra que lhe suceda;

0) A auséncia de uma pessoa responsavel pela observancia da regulamentacdo, nos termos previstos no artigo 15.° do
Regulamento (UE) 2017/745;

p) O incumprimento das obriga¢des previstas para os importadores, distribuidores ou outras pessoas singulares ou coletivas,
de acordo com o previsto no artigo 16.° do Regulamento (UE) 2017/745;

g) O incumprimento das regras previstas para as informacdes a fornecer aos doentes com um dispositivo implantado, nos
termos previstos no artigo 18.° do Regulamento (UE) 2017/745;

r) A colocacdo no mercado de dispositivos ndo conformes com as regras de classificagdo previstas no artigo 51.° e no anexo viii
do Regulamento (UE) 2017/745;

s) A colocacdo no mercado de dispositivos sem a declaracdo UE de conformidade, prevista no artigo 19.°, sem a marcacdo CE
de conformidade, prevista no artigo 20.°, e sem observancia dos procedimentos e obrigagdes previstos nos artigos 52.° a 56.°
do Regulamento (UE) 2017/745;

t) A colocacao no mercado de sistemas e conjuntos para intervengdes em violagdo do disposto no artigo 22.° do Regulamento
(UE) 2017/745;

u) A colocacdo no mercado de partes e ou componentes, em violacdo do disposto no artigo 23.° do Regulamento (UE)
2017/745;

v) O incumprimento dos requisitos relativos a identificacdo e rastreabilidade dos dispositivos colocados no mercado, conforme
previstos nos artigos 25.° a 29.° do Regulamento (UE) 2017/745;

w) O incumprimento dos requisitos relativos ao registo de fabricantes, distribuidores e importadores, conforme previstos nos
artigos 30.° e 31.° do Regulamento (UE) 2017/745;

x) A violacdo das obrigacdes de registo de resumos de seguranca e de desempenho clinico, nos termos previstos no artigo 32.°
do Regulamento (UE) 2017/745;

y) O incumprimento, ou o cumprimento defeituoso, pelo organismo notificado das obriga¢gdes que Ihe incumbem por forca do
disposto nos artigos 36.° a 38.° e 44.° a 46.° do Regulamento (UE) 2017/745, e também do disposto no artigo 30.° do presente
decreto-lei;

z) A auséncia de documentos, elementos e outras informagdes no ambito do presente decreto-lei que ndo se encontrem
redigidas em lingua portuguesa, nos termos previstos no artigo 40.°;

aa) A exportacdo de dispositivos sem o necessario certificado de venda livre, nos termos previstos no artigo 60.° do
Regulamento (UE) 2017/745;

bb) A auséncia de um sistema de monitorizagdo pods-comercializacdo, nos termos previstos nos artigos 83.° a 86.° do
Regulamento (UE) 2017/745;

cc) O incumprimento das obrigagdes relativas a vigilancia de dispositivos, conforme previstas nos artigos 87.° a 89.° do
Regulamento (UE) 2017/745 e nos artigos 35.° a 37.° do presente decreto-lei;
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dd) O incumprimento das obrigacdes previstas em matéria de acdes corretivas a adotar para dispositivos que constituam um
risco inaceitavel para a saude e a seguranga, nos termos previstos no artigo 95.° do Regulamento (UE) 2017/745;

ee) O incumprimento das obrigacdes relativamente a outras ndo conformidades, ndo estando em causa um risco inaceitavel
para a saude ou a seguranca dos doentes, utilizadores ou outras pessoas, ou para outros aspetos de protecdo da salude
publica, nos termos previstos no artigo 97.° do Regulamento (UE) 2017/745;

ff) A violagdo das obrigagBes previstas no artigo 38.°;

gg) O incumprimento do disposto no presente decreto-lei relativamente ao exercicio dos poderes de fiscalizacdo da autoridade
competente.

3 - A tentativa é punivel, sendo os limites minimos e maximos da respetiva coima reduzidos para metade, salvo disposicdo em
contrario.

Artigo 45.°
Coimas

1 - As contraordenagdes previstas no artigo anterior sdo punidas com coima, nos valores previstos no Regime Juridico das
Contraordenacdes Econdmicas, aprovado pelo Decreto-Lei n.° 9/2021, de 29 de janeiro, na sua redacéo atual (RJCE).

2 - Em caso de negligéncia, os montantes minimos e maximos das coimas aplicaveis sdo reduzidos para metade.

3 - Sempre que o ilicito resulte da omissdo de um dever, a aplicacdo da sancdo e o pagamento da coima ndo dispensam o
infrator do seu cumprimento, se este ainda for possivel.

4 - Pode haver lugar ao pagamento voluntario da coima pelo seu valor minimo.

Artigo 46.°

Sancobes acessorias

Sempre que a gravidade da infracdo e a culpa do agente o justifique, além da aplicacdo das coimas a que houver lugar, pode o
INFARMED, I. P., conforme resulta do previsto no RICE, proceder a aplicacdo das seguintes san¢des acessorias:

a) Perda a favor do Estado de objetos, equipamentos e dispositivos ilicitos;

b) Interdicdo do exercicio da respetiva atividade, até ao maximo de dois anos;

¢) Privacdo do direito de participar em concursos publicos, até ao maximo de dois anos;

d) Suspensdo de autorizac¢des, licengas ou outros titulos atributivos de direitos, até ao maximo de dois anos.

Artigo 47.°

Processo de contraordenacao

1 - Aos processos de contraordenacdo previstos no presente decreto-lei aplica-se subsidiariamente o disposto no RJCE.

2 - A instrugdo dos procedimentos de contraordenacdo cabe ao INFARMED, I. P., sem prejuizo da intervencdo, no dominio das
respetivas atribuicdes, de outras entidades publicas.

3 - A aplicacdo das coimas previstas no presente decreto-lei compete ao 6rgdo maximo do INFARMED, I. P.

Artigo 48.°
Produto das coimas
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O produto das coimas aplicadas ao abrigo do disposto no presente capitulo constitui receita prépria do INFARMED, I. P, e do
Estado, na proporcao de 40 % e 60 %, respetivamente.

Artigo 49.°
Fundamentacao e recurso

1 - As decisGes que restrinjam, condicionem ou proibam a colocagdo no mercado de dispositivos devem ser fundamentadas e
notificadas aos seus destinatarios.

2 - A notificacdo prevista do nUmero anterior é feita para o endereco eletronico registado, aplicando-se o disposto nos artigos
112.° e 113.° do Cédigo do Procedimento Administrativo, aprovado em anexo ao Decreto-Lei n.° 4/2015, de 7 de janeiro, na
sua redacdo atual.

3 - As decisdes adotadas ao abrigo do presente artigo podem ser objeto de recurso, nos termos gerais.

Capitulo VI

Disposicées finais e transitorias

Artigo 50.°
Regulamentacéao

1 - Salvo disposi¢cdo em contrario, compete ao conselho diretivo do INFARMED, I. P., adotar as disposi¢des necessarias a
regulamentacdo ou aplicacdo do presente decreto-lei, as quais sdo disponibilizadas na pagina eletrénica do INFARMED, I. P.

2 - A utilizagdo dos dispositivos previstos no anexo xvi do Regulamento (UE) 2017/745 é objeto de regulamentacdo especifica a
aprovar por portaria do membro do Governo responsavel pela area da saude.

Artigo 51.°

Outras informacoes

1 - O INFARMED, I. P., pode solicitar a todo o tempo, a quaisquer entidades, publicas ou privadas, pessoas singulares ou
coletivas, intervenientes no sistema de salde, as informacdes e dados que considere relevantes e necessarios, nomeadamente
no que respeite a volume de vendas e precos de dispositivos.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, o conselho diretivo do INFARMED, 1. P, pode definir, mediante regulamento, o
tipo de elementos, os formatos-padrao estruturados dos dados e as metodologias padronizadas ou orientadoras de recolha de
dados.

Artigo 52.°
Norma transitoria

1 - Até a implementacdo e respetiva operacionalizacdo da EUDAMED, os fabricantes, mandatérios, distribuidores ou
organismos notificados devem garantir o cumprimento das obrigacées de notificacdo e registo que se lhes séo aplicadas em
territério nacional, nos termos previstos no presente decreto-lei.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior e a titulo transitorio:
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a) Ao fabricante e mandatario sdo aplicaveis os artigos 9.°, 10.° e 0s n.° 1, 2, 3 e 5 do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 145/2009,
de 17 de junho, na sua redagdo atual;

b) Ao distribuidor é aplicavel o disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 41.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, na
sua redacdo atual;

c) Ao distribuidor por grosso é ainda aplicavel, com as necessarias adaptacdes, o disposto na Portaria n.° 256/2016, de 28 de
setembro.

3 - Para as entidades que exercam as atividades previstas na seccdo iv do capitulo ii do presente decreto-lei é concedido um
periodo transitério excecional, até ao maximo de 90 dias apds a publicacdo do presente decreto-lei, para que possam adotar
todas as medidas necessarias ao cumprimento das obrigacdes ali consagradas.

4 - Para efeitos da seccdo ix do capitulo ii do presente decreto-lei, até a adogdo do ato de execucgdo por parte da Comissdo
Europeia previsto na alinea d) do artigo 91.° do Regulamento (UE) 2017/745, o relatério de acdo corretiva de seguranca e o
respetivo aviso de seguranga devem ser submetidos pelos fabricantes ao INFARMED, I. P., até dois dias antes da data proposta
pelo responsavel pela colocacdo no mercado para o inicio da referida acdo, exceto nos casos de ameaca grave para a salde
publica.

5 - Até a publicacdo de novo ato legislativo referente a publicidade de dispositivos médicos, mantém-se em vigor o capitulo
xiii, as alineas mm) e nn) do n.° 1 do artigo 61.° e o artigo 62.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, na sua redagéo
atual.

6 - Até a publicacdo do ato legislativo que assegure a execucdo, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/746, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro e que
revoga a Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998, e a Decisdo 2010/227/UE da
Comissdo, mantém-se em vigor as disposi¢des constantes dos artigos 66.%, 67.° e 68.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de
junho, na sua redacéo atual.

Artigo 53.°

Norma revogatoria

Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, é revogado o Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, na sua redacao atual.

Artigo 54.°
Entrada em vigor e producdo de efeitos

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo e produz efeitos 90 dias apds a sua publicagdo.

A verséo consolidada nédo tem valor legal e ndo substitui a consulta dos atos que deram origem a esta consolidacéo.
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