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4. 2026/0440/PT - S10S - Medizinprodukte

5. Neuer Rechtsrahmen fur die In-vitro-Diagnostik: Ein Gesetzesdekret zur Umsetzung der Verordnung (EU) 2017/746 in
Portugal, das Vorschriften fiir die Herstellung, Verwendung, den Vertrieb, die Vigilanz und die Uberwachung dieser Geréte
festlegt.

6. Mit diesem Gesetz wird die Verordnung (EU) 2017/746 Uber die medizinische Gerate fur de In-vitro-Diagnostik in
Portugal umgesetzt; darin werden unter der Aufsicht von INFARMED, I.P. Vorschriften fiir deren Herstellung, Verwendung,
Vertrieb und Uberwachung sowie die anwendbaren Sanktionen festgelegt.

7.

8. Mit diesem Gesetzesdekret wird die Verordnung (EU) 2017/746 Uber die medizinischen Gerate fir die In-vitro-
Diagnostik in Portugal umgesetzt, wodurch der fir diesen Sektor geltende Rechtsrahmen geschaffen wird.

Es definiert die Befugnisse von INFARMED, I.P. als zustandige nationale Behérde, regelt die Herstellung, den Vertrieb und
die Verwendung dieser Gerate und legt Mechanismen flr Vigilanz und Marktiberwachung fest.

Aulerdem werden Anforderungen an die Ruckverfolgbarkeit, Vorschriften fiir Gesundheitseinrichtungen und ein
Sanktionssystem festgelegt, mit dem die Einhaltung der gesetzlichen Verpflichtungen gewahrleistet werden soll.

Dies beruht zudem auf der Notwendigkeit, das nationale Recht mit den bestehenden europaischen Rechtsvorschriften in
Einklang zu bringen.

9. Die Initiative zielt darauf ab, die Umsetzung der Verordnung (EU) 2017/746 in der nationalen Rechtsordnung durch die
Schaffung eines harmonisierten Rechtsrahmens fiir die medizinischen Gerate flr die In-vitro-Diagnostik sicherzustellen.

Ziel ist es, den Schutz der offentlichen Gesundheit zu starken, hohe Qualitats-, Sicherheits- und Leistungsstandards fiir
diese Gerate zu gewahrleisten und das reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts der Europaischen Union
sicherzustellen.

9a. Mit dem notifizierten Mallnahmenentwurf werden Ziele im Zusammenhang mit dem Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit sowie der Gesundheit und Sicherheit von Patienten und Anwendern verfolgt, indem die Umsetzung der
Verordnung (EU) 2017/746, mit der der Rechtsrahmen flr die medizinischen Gerate fir die In-vitro-Diagnostik geschaffen
wurde, in nationales Recht sichergestellt wird.

Das Risiko, dem die MaBnahme entgegenwirken soll, steht im Zusammenhang mit der Notwendigkeit, ein hohes MaR an
Sicherheit und Gesundheitsschutz zu gewahrleisten und gleichzeitig Innovationen zu fordern, gemaR der Verordnung (EU)
2017/746, die ihrerseits darauf abzielt, einen robusten, transparenten, berechenbaren und nachhaltigen Rechtsrahmen
zu schaffen (es besteht keine Verpflichtung zur Vorlage zusatzlicher Nachweise, da die Malnahme nicht auf der
eigenstandigen Feststellung eines nachzuweisenden Risikos beruht, sondern auf der Notwendigkeit, die Umsetzung der
Verordnung sicherzustellen).

Das offentliche Interesse wird auf konsequente und systematische Weise durch einen integrierten Rechtsrahmen verfolgt,
der flr den gesamten Lebenszyklus von Geraten gilt und sich in die folgenden Kapitel gliedert:

i. Kapitel | enthalt die allgemeinen Bestimmungen, legt den Anwendungsbereich fest und bezeichnet INFARMED, I. P., als
zustandige nationale Behérde;
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ii. Kapitel Il enthalt die spezifischen Vorschriften, die fir diesen Sektor gelten, und befasst sich unter anderem mit
Wirtschaftsakteuren, Gesundheitseinrichtungen, der Verwendung und Rlckverfolgbarkeit von Produkten, benannten
Stellen und Vigilanzmechanismen;

iii. Kapitel lll legt die Verpflichtungen dar, die allen Beteiligten gemeinsam sind;

iv. Kapitel IV regelt Inspektions- und Durchsetzungsmafnahmen sowie MaBnahmen zum Schutz der éffentlichen
Gesundheit und umfasst Tatigkeiten, die wahrend des gesamten Lebenszyklus der Gerate durchgefihrt werden;

v. Kapitel V legt die Vorschriften Uber Ordnungswidrigkeiten und Sanktionen fest, die zur Sicherstellung der Einhaltung
der festgelegten Verpflichtungen dienen; und

vi. Kapitel VI enthalt die Schluss- und Ubergangsbestimmungen, die fiir die Regelung und die wirksame Anwendung des
Rechtsrahmens erforderlich sind.

9b. Der notifizierte MaBnahmenentwurf zielt nicht darauf ab, eigenstandige Beschrankungen des Handels oder der
grenziberschreitenden Erbringung von Dienstleistungen zu schaffen. Vielmehr soll er im Rahmen der nationalen
Rechtsordnung die vollstandige Umsetzung des durch die Verordnung (EU) 2017/746 geschaffenen harmonisierten
Rechtsrahmens gewahrleisten, wobei die Grundsatze der Notwendigkeit und der VerhaltnismaRigkeit gewahrt bleiben;
In diesem Zusammenhang hat Portugal den nationalen Rechtsrahmen flr die medizinischen Gerate fiir die In-vitro-
Diagnostik angepasst und gestarkt und dafiir gesorgt, dass dieser an den neuen europaischen Rahmen angepasst wird
und dass die erforderlichen Instrumente vorhanden sind, um seine Umsetzung und Wirksamkeit zu gewahrleisten.

9c. Die den Marktteilnehmern auferlegten Auflagen sind durch die Art und das Ausmal der mit den medizinischen
Geraten fir die In-vitro-Diagnostik verbundenen Risiken gerechtfertigt und stehen in einem angemessenen Verhaltnis zu
den verfolgten Zielen, ohne das Funktionieren des Binnenmarkts (ibermalig zu beeintrachtigen;

Der notifizierte MaBnahmenentwurf steht im Zusammenhang mit einer anderen MalBnahme und ist nicht das Ergebnis
einer eigenstandigen regulatorischen Entscheidung, die darauf abzielt, das Funktionieren des Binnenmarkts
einzuschranken.

10. Verweise auf Grundlagentexte: Keine Grundlagentexte vorhanden

11. Nein

12,

13. Nein

14. Nein

15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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