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No 5 de maio de 2026, foi publicada a Portaria n.2 206/2026/1, que, ao abrigo do
Decreto-Lei n.2 29/2024, que assegura a execuc¢do na ordem juridica interna do
Regulamento (UE) do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo
aos dispositivos médicos ("Regulamento 2017/745"), aprova a lista dos dispositivos
médicos de uso Unico cujo reprocessamento é proibido em territério nacional, entrando
em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo.

Dispositivos Abrangidos pela Proibicao
A lista anexa a Portaria inclui, designadamente:

e Dispositivos emissores de radiagdes ou utilizados na administracao de
citostaticos ou radiofarmacos;

o Dispositivos que incorporem substancias medicamentosas;

e Dispositivos implantaveis ou para uso invasivo no sistema nervoso central, olhos
ou glandula pituitaria;

e Dispositivos com risco de transmissdo de encefalopatias espongiformes;

e Dispositivos com baterias ndo substituiveis ou com risco de mau funcionamento
pds-reprocessamento;

e Dispositivos feitos por medida ou ja reprocessados por outra entidade ou
processo;

e Dispositivos utilizados em doentes com patologia neuroldégica de origem
desconhecida, com pelo menos dois dos seguintes sintomas: deméncia
progressiva, mioclonias ou ataxia.

A lista poderad ser revista em fungao da evolugdo dos conhecimentos técnicos, cientificos
e clinicos.

Impacto Pratico
A Portaria tem aplicacdo imediata a hospitais, centros hospitalares, estabelecimentos
de prestacdo de cuidados de saude e entidades subcontratadas devidamente registadas

na Entidade Reguladora da Saude, que deverdo rever os seus processos internos de

gestdo de dispositivos médicos em conformidade.
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Thinking about tomorrow? Let’s talk today.

Manuel Duraes Rocha — Sécio
manuel.d.rocha@abreuadvogados.com

Ana Simoes Ferreira — Socia Contratada
ana.s.ferreira@abreuadvogados.com

Ricardo Rocha — Advogado Principal
ricardo.rocha@abreuadvogados.com
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