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4. 2026/0440/PT - S10S - Dispositivi medici

5. Nuovo quadro normativo per i dispositivi medico-diagnostici in vitro: un decreto legge che attua il regolamento (UE)
2017/746 in Portogallo e stabilisce le norme che disciplinano la fabbricazione, l’uso, la distribuzione, la vigilanza e la
supervisione di tali dispositivi.

6. La presente normativa attua in Portogallo il regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro,
stabilendo le norme che ne disciplinano la fabbricazione, l’uso, la distribuzione e la vigilanza, nonché le sanzioni
applicabili, sotto la supervisione dell’INFARMED, I.P.

7.

8. Tale decreto legge attua il regolamento (UE) 2017/746 sui dispositivi medico-diagnostici in vitro in Portogallo,
stabilendo il quadro giuridico applicabile al settore.

Il testo definisce le competenze dell’INFARMED, I.P. in qualità di autorità nazionale competente, disciplina la
fabbricazione, la distribuzione e l’uso di tali dispositivi e istituisce meccanismi di vigilanza e di sorveglianza del mercato.

Stabilisce inoltre i requisiti di tracciabilità, le norme a cui devono attenersi le strutture sanitarie e un sistema
sanzionatorio volto a garantire il rispetto degli obblighi di legge.

Si fonda inoltre sulla necessità di armonizzare la legislazione nazionale con la normativa europea vigente.

9. L’iniziativa mira a garantire l’attuazione del regolamento (UE) 2017/746 nell’ordinamento giuridico nazionale
attraverso la creazione di un quadro normativo armonizzato per i dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Il suo obiettivo è rafforzare la tutela della salute pubblica, garantire elevati livelli di qualità, sicurezza e prestazioni per
questi dispositivi e assicurare il corretto funzionamento del mercato interno dell’Unione europea.

9 bis. Il progetto di misura notificato persegue obiettivi relativi alla protezione della salute pubblica e della salute e della
sicurezza dei pazienti e degli utilizzatori, garantendo il recepimento nel diritto nazionale del regolamento (UE) 2017/746,
che stabilisce il quadro normativo applicabile ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.
Il rischio che la misura intende affrontare è legato alla necessità di garantire un livello elevato di protezione della
sicurezza e della salute, sostenendo nel contempo l’innovazione, conformemente al regolamento (UE) 2017/746, che, a
sua volta, mira a istituire un quadro normativo solido, trasparente, prevedibile e sostenibile (non vi è l’obbligo di fornire
prove supplementari, in quanto la misura non deriva dall’individuazione indipendente di un rischio che richiede prove,
bensì dalla necessità di garantire l’attuazione del regolamento).
L’interesse pubblico viene perseguito in modo coerente e sistematico attraverso un quadro normativo integrato,
applicabile durante l’intero ciclo di vita dei dispositivi, come evidenziato dalla sua suddivisione nei seguenti capitoli:
I. il capitolo I stabilisce le disposizioni generali, definisce l’ambito di applicazione e individua l’INFARMED, I. P., quale
autorità nazionale competente;
II. il capitolo II stabilisce le norme specifiche applicabili al settore e riguarda, tra l’altro, gli operatori economici, le
strutture sanitarie, l’uso e la tracciabilità dei dispositivi, gli organismi notificati e i meccanismi di vigilanza;
III. il capitolo III stabilisce obblighi comuni alle varie parti interessate;
IV. il capitolo IV prevede attività di ispezione e applicazione e misure a tutela della salute pubblica, relativamente alle
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attività svolte durante l’intero ciclo di vita dei dispositivi;
V. il capitolo V stabilisce le norme relative alle infrazioni amministrative e alle sanzioni volte a garantire il rispetto degli
obblighi previsti; e
VI. il capitolo VI contiene le disposizioni finali e transitorie necessarie per la regolamentazione e l’effettiva applicazione
del quadro.

9 ter. Il progetto di misura notificato non mira a creare restrizioni autonome al commercio o alla prestazione
transfrontaliera di servizi, ma a garantire, nell’ambito dell’ordinamento giuridico nazionale, la piena attuazione del
quadro armonizzato istituito dal regolamento (UE) 2017/746, nel rispetto dei principi di necessità e proporzionalità;
in tale contesto il Portogallo ha adattato e rafforzato il quadro giuridico nazionale che disciplina i dispositivi medico-
diagnostici in vitro, garantendone l’allineamento al nuovo quadro europeo e l’esistenza degli strumenti necessari per
garantirne l’attuazione e l’efficacia.

9 quater. Gli oneri imposti agli operatori sono giustificati dalla natura e dalla rilevanza dei rischi associati ai dispositivi
medico-diagnostici in vitro e sono proporzionati agli obiettivi perseguiti, senza imporre obblighi eccessivi al
funzionamento del mercato interno;
il progetto di misura notificato è correlato a un’altra misura e non deriva da una scelta normativa autonoma volta a
imporre restrizioni al funzionamento del mercato interno.

10. Riferimenti ai testi di base: testi di base non disponibili
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12.
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16.
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