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4. 2026/0440/PT - S10S - Apparat mediku

5. Qafas gdid ghal apparati medici dijanjostici in vitro: digriet-ligi li jimplimenta r-Regolament (UE) 2017/746 fil-Portugall
u jistabbilixxi regoli li jirregolaw il-manifattura, |-uzu, id-distribuzzjoni, il-vigilanza u s-supervizjoni ta’ dawn l-apparati.

6. Din il-legizlazzjoni timplimenta r-Regolament (UE) 2017/746 dwar |-apparati medici dijanjostici in vitro fil-Portugall, li
jistabbilixxi regoli li jirregolaw il-manifattura, I-uzu, id-distribuzzjoni u s-supervizjoni taghhom, kif ukoll il-penali
applikabbli, taht is-sorveljanza ta’ INFARMED, I.P.

7.

8. Dan id-Digriet-Ligi jimplimenta r-Regolament (UE) 2017/746 dwar l-apparati medici dijanjostici in vitro fil-Portugall, li
jistabbilixxi I-gafas legali applikabbli ghas-settur.

Huwa jiddefinixxi s-setghat ta’ INFARMED, I.P. bhala I-awtorita nazzjonali kompetenti, jirregola I-manifattura, id-
distribuzzjoni u |-uzu ta’ dawn l-apparati, u jistabbilixxi mekkanizmi ghall-vigilanza u s-sorveljanza tas-suq.

Jistabbilixxi wkoll rekwiziti ta’ traccabbilta, regoli ghall-istituzzjonijiet tas-sahha u sistema ta’ penalitajiet mahsuba biex
tigi zgurata I-konformita mal-obbligi legali.

Hija bbazata wkoll fuq il-htiega li I-ligi nazzjonali tigi armonizzata mal-legizlazzjoni Ewropea ezistenti.

9. L-inizjattiva ghandha I-ghan li tizgura I-implimentazzjoni tar-Regolament (UE) 2017/746 fl-ordni legali nazzjonali billi
tohlog gafas regolatorju armonizzat ghal apparati medici dijanjostici in vitro.

Ghandha I-ghan li ssahhah il-protezzjoni tas-sahha pubblika, tiggarantixxi standards gholjin ta’ kwalita, sikurezza u
prestazzjoni ghal dawn |-apparati, u tizgura I-funzjonament xieraq tas-suq intern tal-Unjoni Ewropea.

9a. L-abbozz ta’ mizura notifikat isegwi objettivi relatati mal-protezzjoni tas-sahha pubblika u s-sahha u s-sikurezza tal-
pazjenti u tal-utenti, filwaqt li jizgura t-traspozizzjoni fil-li§gi nazzjonali tar-Regolament (UE) 2017/746, li jistabbilixxi I-gafas
regolatorju applikabbli ghall-apparati medici dijanjostici in vitro.

Ir-riskju li I-mizura hija mahsuba li tindirizza huwa relatat mal-htiega li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sikurezza u
tas-sahha, filwaqt li tigi appoggata l-innovazzjoni, f’konformita mar-Regolament (UE) 2017/746, li, min-naha tieghu,
ifittex li jistabbilixxi gafas regolatorju robust, trasparenti, prevedibbli u sostenibbli (ma hemm I-ebda rekwizit li tigi
pprovduta evidenza addizzjonali, peress li I-mizura ma tirrizultax mill-identifikazzjoni indipendenti ta’ riskju i jehtied
sostanzjar, izda mill-htiega li tigi zgurata l-implimentazzjoni tar-Regolament).

L-interess pubbliku huwa segwit b’mod konsistenti u sistematiku permezz ta’ gafas regolatorju integrat, applikabbli matul
ic-Ciklu tal-hajja tal-apparati, kif identifikat mid-divizjoni tieghu fil-Kapitoli li §ejjin:

i. ll-Kapitolu | jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet generali, jiddetermina I-kamp ta’ applikazzjoni u jidentifika lil INFARMED, I. P.,
bhala l-awtorita nazzjonali kompetenti;

ii. [l-Kapitolu Il jistabbilixxi r-regoli specifi¢i applikabbli ghas-settur u jkopri, fost I-ohrajn, |-operaturi ekonomici, I-
istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha, I-uzu u t-trac¢abbilta tal-apparati, il-korpi notifikati u I-mekkanizmi ta’ vigilanza;

iii. 1l-Kapitolu 1l jistabbilixxi obbligi komuni ghad-diversi partijiet ikkonéernati;

iv. ll-Kapitolu IV jipprevedi attivitajiet ta’ spezzjoni u infurzar u mizuri ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, li jkopru
attivitajiet imwettqa matul i¢-¢iklu tal-hajja tal-apparat;
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v. lI-Kapitolu V jistabbilixxi r-regoli dwar reati amministrattivi u penalitajiet mahsuba biex jizguraw il-konformita mal-
obbligi stabbiliti; u

vi. ll-Kapitolu VI fih id-dispozizzjonijiet finali u transitorji mehtiega ghar-regolamentazzjoni u l-applikazzjoni effettiva tal-
gafas.

9b. L-abbozz ta’ mizura nnotifikat mhuwiex mahsub biex johloq restrizzjonijiet awtonomi fuq il-kummerc¢ jew il-forniment
transfruntier ta’ servizzi, izda biex jizgura, fi hdan is-sistema legali nazzjonali, I-implimentazzjoni shiha tal-gafas
armonizzat stabbilit bir-Regolament (UE) 2017/746, filwaqt li jirrispetta I-principji tan-necessita u tal-proporzjonalita;
F'dan il-kuntest, il-Portugall adatta u sahhah il-qafas legali nazzjonali li jirregola |-apparati medici dijanjostici in vitro,
filwaqt li jizgura li jkun allinjat mal-gafas Ewropew il-gdid u li I-istrumenti mehtiega jkunu fis-sehh biex jigu zgurati |-
implimentazzjoni u l-effettivita tieghu.

9c. ll-pizijiet imposti fuq l-operaturi huma ggustifikati min-natura u s-sinifikat tar-riskji assocjati mal-apparati medici
dijanjostici in vitro u huma proporzjonati mal-objettivi segwiti, minghajr ma jimponu obbligi e¢¢essivi fuq il-funzjonament
tas-suq intern;

L-abbozz ta’ mizura notifikata hija marbuta ma’ mizura ohra u ma tirrizultax minn ghazla regolatorja awtonoma mahsuba
biex timponi restrizzjonijiet fuq il-funzjonament tas-suq intern.

10. Referenzi ghat-testi bazici: Ma jezisti I-ebda test baziku
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[I-kummissjoni Ewropea
Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



