NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul de ordin pentru modificarea Regulamentului cu privire la sistemul de vigilență a dispozitivelor medicale, aprobat prin Ordinul nr. 211 din 21 martie 2018 ”Cu privire la sistemul de vigilență a dispozitivelor medicale” 
1. Denumirea autorului şi, după caz, a participanţilor la elaborarea proiectului
Proiectul de ordin pentru modificarea Regulamentului cu privire la sistemul de vigilență a dispozitivelor medicale, aprobat prin Ordinul nr. 211 din 21 martie 2018 ”Cu privire la sistemul de vigilență a dispozitivelor medicale” este elaborat de către Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale.
2. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ şi finalităţile urmărite

Proiectul a fost elaborat în urma modificărilor Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale și anume modificarea termenului de raportare a incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale de la ”24 de ore” la ”2 zile lucrătoare”.
Scopul de bază a proiectului este de aduce cadrul normativ în domeniul dispozitivelor medicale în concordanță cu prevederile legislației naționale. 

Astfel, prin proiectul propus se urmărește respectarea cadrului legislativ național, ceea ce a servit drept temei pentru elaborarea proiectului de ordin.

Proiectul de ordin cu privire la sistemul de vigilență a dispozitivelor medicale este elaborat în conformitate cu prevederile art. 16 din Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale cu modificările ulterioare.
3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europenei

Prezentul proiect de ordin este elaborat în conformitate cu prevederile Ghidului European cu privire la sistemul de vigilență.
4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi

Prevederea esențială a proiectului este modificarea termenului de raportare a incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale de la ”24 de ore” la ”2 zile lucrătoare” 
5. Fundamentarea economico-financiară
Prezentul proiect de ordin nu prevede cheltuieli suplimentare.

6. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ în vigoare
Proiectul este elaborat în conformitate cu prevederile art. 16 din Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale cu modificările ulterioare.

7. Avizarea şi consultarea publică a proiectului


Proiectul a fost plasat pe pagina web a Ministerului, la compartimentul transparență decizională.
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