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4. 2026/0440/PT - S10S - Zdravotnické prostredky

5. Novy rezim pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro: nafizeni s moci zdkona, kterym se v Portugalsku provadi
narizeni (EU) 2017/746 a stanovi pravidla pro vyrobu, pouzivani, distribuci, vigilanci a dozor nad témito prostredky.

6. Toto nafizeni s moci zakona provadi v Portugalsku nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a stanovi pravidla pro vyrobu, pouZzivani, distribuci, dozor a sank¢ni rezim pod dohledem INFARMED,
l. P.

8. Timto nafizenim s moci zdkona se v Portugalsku provadi nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro a stanovi se pravni rdmec pouzitelny na toto odvétvi.

Vymezuji se pravomoci INFARMED, I. P. jako pfislusného vnitrostatniho organu, upravuji se ¢innosti souvisejici s vyrobou,
distribuci a pouzivanim téchto prostredkl a stanovi se mechanismy vigilanci a dozoru nad trhem.

Dadle se stanovi pozadavky na sledovatelnost, pravidla pro zdravotnické instituce a sank¢ni rezim urceny k zajisténi
dodrzovani pravnich povinnosti.

Opatreni vychdazi rovnéz z potfeby harmonizovat vnitrostatni pravni predpisy s platnymi evropskymi pravnimi predpisy.

9. Cilem iniciativy je zajistit provadéni nafizeni (EU) 2017/746 ve vnitrostatnim pravnim radu a vytvorit harmonizovany
regulac¢ni rdmec pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Cilem je posilit ochranu verejného zdravi, zajistit vysokou Uroven kvality, bezpecnosti a G¢innosti téchto prostredkd a
zajistit fadné fungovani vnitfniho trhu Evropské unie.

9a. 0znamené opatreni sleduje cile v oblasti ochrany verejného zdravi a zdravi a bezpednosti pacient(l a uzivateld a
zajistuje provadéni nafizeni (EU) 2017/746 ve vnitrostatnim pravnim radu, kterym se stanovi regulacni rdmec pouzitelny
na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Riziko, které ma opatreni resit, souvisi s potrebou zajistit vysokou Uroven bezpecnosti a ochrany zdravi a sou¢asné
podporovat inovace v rdmci provadéni nafizeni (EU) 2017/746, jehoz cilem je vytvofit spolehlivy, transparentni,
predvidatelny a udrzitelny regula¢ni ramec (nevyzaduje se predlozeni dalSich ddikazd, nebot opatieni nevychazi z
nezavisle identifikovaného rizika, které by vyzadovalo doloZeni, ale z potfeby zajistit provadéni narizeni).

Verejného zajmu je dosahovano konzistentnim a systematickym zptsobem prostrednictvim integrovaného regulaéniho
ramce pouzitelného po cely Zivotni cyklus prostredkd, jak vyplyva z jeho ¢lenéni do téchto kapitol:

i. Kapitola | stanovi obecnd ustanoveni, vymezuje oblast plsobnosti a uréuje INFARMED, . P. jako pfislusny vnitrostatni
organ;

ii. Kapitola Il stanovi zvlastni pravidla pouZitelnd na toto odvétvi a upravuje zejména hospodarské subjekty, zdravotnické
instituce, pouzivani a sledovatelnost prostredkd, ozndmené subjekty a mechanismy vigilanci;

iii. Kapitola lll stanovi povinnosti spole¢né pro riizné z(i¢astnéné subjekty;

iv. Kapitola IV stanovi pravidla pro inspekéni a kontrolni ¢innost a opatfeni na ochranu verejného zdravi a zahrnuje
¢innosti provadéné po cely zivotni cyklus prostredkd;

v. Kapitola V stanovi pravidla tykajici se spravnich deliktl a sankci uréenych k zajisténi dodrzovani stanovenych
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povinnosti; a
vi. Kapitola VI obsahuje zavérecna a prechodnd ustanoveni nezbytna pro regulaci a Gcinné uplatiiovani tohoto rezimu.

9b. Ozndmené opatreni nema za cil zavadét autonomni omezeni obchodu nebo preshrani¢niho poskytovani sluzeb, ale
zajistit v rdmci vnitrostatniho pravniho radu Uplné provedeni harmonizovaného rdmce stanoveného nafizenim (EU)
2017/746 pri respektovani zasad nezbytnosti a proporcionality;

V této souvislosti Portugalsko prizplsobilo a dale rozpracovalo vnitrostatni pravni rdmec pouZitelny na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro a zajistilo jeho provézanost s novym evropskym rezimem a existenci nezbytnych néastrojd
k jeho uplathovani a G¢innému provadéni.

9c¢. Povinnosti ulozené hospodarskym subjektdim jsou od@vodnény povahou a vyznamem rizik spojenych s diagnostickymi
zdravotnickymi prostredky in vitro a jsou pfimérené sledovanym cilim, aniz by ukladdaly nadmérné povinnosti, pokud jde
o fungovani vnitrniho trhu;

Oznamené opatreni je zdvazné a nevychazi z autonomniho regulacniho rozhodnuti, jehoz cilem by bylo zavést omezeni
fungovani vnitrniho trhu.

10. Odkazy na zakladni texty: Nejsou k dispozici zadné zakladni texty

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



