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4. 2026/0440/PT - S10S - Medicinske anordninger

5. Nye rammer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik: et lovdekret, der gennemfgrer forordning (EU) 2017/746 i
Portugal og fastsaetter regler for fremstilling, anvendelse, distribution, sikkerhedsovervagning og tilsyn med dette udstyr.

6. Denne lovgivning gennemfgrer forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i Portugal og
fastsaetter regler for fremstilling, anvendelse, distribution og tilsyn hermed samt de gaeldende sanktioner under tilsyn af
INFARMED, I.P.

7.

8. Dette lovdekret gennemfarer forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i Portugal og
fastseetter de retlige rammer, der finder anvendelse pa sektoren.

Det fastlaegger befgjelserne for INFARMED, I.P. som den kompetente nationale myndighed, regulerer fremstilling,
distribution og anvendelse af disse produkter og indferer mekanismer for tilsyn og markedsovervagning.

Den fastsaetter desuden krav til sporbarhed, regler for sundhedsinstitutioner og et sanktionssystem, der skal sikre
overholdelse af de lovmaessige forpligtelser.

Den er 0gsa baseret pa behovet for at harmonisere den nationale lovgivning med den eksisterende EU-lovgivning.

9. Initiativet har til formal at sikre gennemfarelsen af forordning (EU) 2017/746 i den nationale lovgivning ved at skabe et
harmoniseret regelsaet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Formalet er at styrke beskyttelsen af folkesundheden, garantere hgje standarder for kvalitet, sikkerhed og ydeevne for
disse produkter samt sikre, at EU’s indre marked fungerer korrekt.

9a. Det anmeldte udkast til foranstaltning forfglger mal vedrgrende beskyttelse af folkesundheden og patienters og
brugeres sundhed og sikkerhed og sikrer gennemfgrelsen i national ret af forordning (EU) 2017/746, som fastsaetter de
lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Den risiko, som foranstaltningen har til formal at imgdega, haanger sammen med behovet for at sikre et hgjt sikkerheds-
og sundhedsbeskyttelsesniveau og samtidig stgtte innovation i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/746, som
igen har til formal at etablere en robust, gennemsigtig, forudsigelig og baeredygtig lovgivningsmaassig ramme (der er
ikke noget krav om at fremlaegge yderligere dokumentation, da foranstaltningen ikke er et resultat af en uafhaengig
identifikation af en risiko, der kraever dokumentation, men af behovet for at sikre gennemfgrelsen af forordningen).

Den offentlige interesse varetages pa en konsekvent og systematisk made gennem et integreret regelsaet, der finder
anvendelse gennem hele udstyrets livscyklus, hvilket fremgar af inddelingen i fglgende kapitler:

i. Kapitel | indeholder de generelle bestemmelser, definerer anvendelsesomradet og udpeger INFARMED, I.P., som den
kompetente nationale myndighed.

ii. Kapitel Il fastseetter de specifikke regler, der gaelder for sektoren, og omfatter bl.a. erhvervsdrivende,
sundhedsinstitutioner, anvendelse og sporbarhed af udstyr, bemyndigede organer og overvagningsmekanismer.

iii. Kapitel lll beskriver de forpligtelser, der geelder for alle de forskellige interessenter.

iv. Kapitel IV indeholder bestemmelser om inspektions- og handhaevelsesaktiviteter og foranstaltninger til beskyttelse af
folkesundheden, herunder aktiviteter, der gennemfgres i hele udstyrets livscyklus.
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V. Kapitel V fastsaetter regler om administrative overtraedelser og sanktioner, der har til formal at sikre overholdelse af de
fastsatte forpligtelser.

vi. Kapitel VI indeholder de afsluttende bestemmelser og overgangsbestemmelser, der er ngdvendige for reguleringen og
den effektive anvendelse af rammebestemmelserne.

9b. Det anmeldte udkast til foranstaltning har ikke til formal at indfere selvstaendige begraensninger for handelen eller
den graenseoverskridende levering af tjenesteydelser, men at sikre, inden for det nationale retssystem, en fuldstaendig
gennemfgrelse af de harmoniserede rammer, der er fastlagt ved forordning (EU) 2017/746, under overholdelse af
principperne om ngdvendighed og proportionalitet.

| den forbindelse har Portugal tilpasset og styrket de nationale retlige rammer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
idet det sikres, at de er i overensstemmelse med den nye europaeiske ramme, og at de ngdvendige instrumenter er pa
plads for at sikre dens gennemfgrelse og effektivitet.

9c. De byrder, der palaagges operatgrerne, er begrundet i arten og betydningen af de risici, der er forbundet med
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og star i et rimeligt forhold til de tilstraebte mal uden at palaegge det indre
markeds funktion uforholdsmaessigt store forpligtelser.

Det anmeldte udkast til foranstaltning haenger sammen med en anden foranstaltning og er ikke et resultat af et
selvstaendigt reguleringsvalg, der har til formal at indfere begraensninger for det indre markeds funktion.

10. Henvisninger til grundtekster: Der findes ingen grundtekster.

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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