Projet de loi relatif aux dispositifs médicaux, n° 1534

Les dispositifs médicaux sont actuellement réglementés par les arrétés royaux du
18 mars 1999 relatif aux dispositifs médicaux et du 15 juillet 1997 relatif aux
dispositifs médicaux implantables actifs, qui transposent les directives 93/42/CEE et
30/985/CEE.

Ces dernieres directives seront abrogées par le reglement 2017/745 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux.

Ce reglement vise a harmoniser la réglementation relative aux dispositifs médicaux
au niveau européen afin de garantir un niveau élevé de sécurité et de la protection
de la santé tout en favorisant I'innovation.

Le présent projet de loi vise a mettre en ceuvre ce reglement en Belgique. La date
d’entrée en application du réglement est prévue le 26 mai 2021.

Lire la discussion

Le projet de loi n° 1534 a été adopté par 142 voix

Vote nominatif : 057
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