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Entrou em vigor no passado dia 12 de janeiro o Decreto-Lei n.2 118/2025, de 13 de
novembro (“DL 118/2025”), que altera o Decreto-Lei n.2 29/2024, de 5 de abril (“DL
29/2024"), que estabelece o regime juridico aplicavel aos dispositivos médicos e
respetivos acessorios, assegurando a execu¢ao na ordem juridica nacional do
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de
2017 relativo aos dispositivos médicos (“RDM”).

Além de introduzir algumas correcdes e clarificagdes no conteddo do DL 29/2024, o DL
118/2025 introduz ainda algumas alteragGes relevantes na disciplina juridica aplicavel
aos dispositivos médicos, designadamente:

Proibicdo de reprocessamento de dispositivos médicos: o DL 118/2025 introduziu
altera¢des quanto a proibicdo de reprocessamento de dispositivos médicos de uso
Unico, deixando a lista dos dispositivos cujo reprocessamento é proibido de constar,
como até agora, do DL 29/2024, mas de portaria a publicar pelo Ministro da Saude. Esta
portaria ndo se encontra ainda publicada, aguardando-se a sua publicagao.

Procedimentos escritos para reprocessamento de dispositivos médicos: O DL 29/2024
clarifica também a obrigacdo de existéncia de procedimentos escritos para
reprocessamento de dispositivos médicos se aplica apenas aos operadores que cedem
dispositivos médicos em regime de empréstimo. Neste contexto, as alteracdes
introduzidas pelo DL 118/2025 vém clarificar definitivamente que esta obrigacdo nao se
aplica a outras entidades do circuito que reprocessem dispositivos médicos, como sdo
exemplo as instituicdes de saude.

Organismos notificados: o DL 29/2024 passa a prever que a designagdo dos organismos
notificados é reavaliada de 5 em 5 anos, passando a estar alinhado com as disposicoes
do RDM.

Consequéncias praticas imediatas para os operadores.

As alteragbes agora em vigor eliminam algumas das zonas nebulosas que subsistiam no
DL 29/2024, tornando-o mais claro e previsivel.

Sem prejuizo, aguarda-se ainda a publicacdo da Portaria que estabelecera os
dispositivos médicos cujo reprocessamento é proibido.

A introducdo deste mecanismo, apesar de tornar mais agil a introducdo de alteracdes
no elenco de dispositivos médicos cujo reprocessamento é proibido, tornando-o mais
adequado ao acompanhamento da evolucdo tecnoldgica, implica da parte dos
operadores uma monitorizacdo cuidadosa da atividade legislativa, de modo a
acompanhar permanentemente a evolugdo dos dispositivos incluidos e/ou retirados da
portaria e adaptar os seus procedimentos operacionais em conformidade e de
compliance.
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