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444

Com a entrada em vigor dos Regulamentos dos Dispositivos Médicos (DM)! e dos Dispositivos
Médicos para Diagnostico In Vitro (DIV)?, serdo aplicadas novas regras com vista a uma melhoria
da vigilancia, fiscalizagdo do mercado e da rastreabilidade, bem como garantir que estes produtos
reflitam o estado-da-arte cientifico e tecnolégico mais recente. Esta legislagdo também
proporciona mais transparéncia e seguranca juridica aos fabricantes e pretende fortalecer a

competitividade internacional e a inovagdo no setor.

Para permitir a adaptacdo dos intervenientes, as novas regras aplicar-se-do apenas apds um
periodo de transicdo, ou seja, 3 anos apos a publicacdo do Regulamento dos DM e 5 anos apos a

publicacdo do Regulamento dos DIV.

No sitio da Comissao Europeia - https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-

framework en - foram disponibilizados varios documentos orientadores dirigidos para os

fabricantes que visam esclarecer e facilitar a implementacao destas novas regras.
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! REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, de 5 de abril de 2017.

2 REGULAMENTO (UE) 2017/746 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, de 5 de abril de 2017.
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