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Prezente Lece urmdreste reformeree sistemului de introcucers
pe niatd gi de asigurare 2 callfutll ﬂl*gﬂZl?lVPIOP mecicale,orin
armonizerea legislztiei ronfne cu directivele Lniunii quGﬁvne
i cu stancardele internationsls si eurcpene n corenivl dissozi-
tivelor mecicele.

In hawinie, exiceniele la care trebuiz s& coresnund? cispozi-
tivele mecicale sunt P?WI@MP tete nrin Legee . 5/1978 rrsznd
esigurarea sanataiii a@gufaiiﬂl 3 Jreinele @ 1044/1096 si 394/1207
ale ministrului sinats tii, privind 1ﬂf}wntaree Comisiei XPTtP%
rparaturd decicald si ag rabaree metooalogiei ds sutorizare o sy-
pravegh&re a ispozitivelor mecicale.,

Acesta acte normetive stebilesc o metodologis de lucru pele-
tiv greoaie si greu aplicahild th condijiile actuale de deschlecre
a pleiel. ntrlbugllle legete de notificares argenismelor de certifi-
care si supreveyherea ciepozitivelor mecicale sunt de competeniz
Winisterului waﬂuf91ll

In Lomunitatea Luragccna Tncenind cu anul 18%, s-au emis
birective referitcare la di n071t1ve1r mecicale,cu thwr ce lege .
T tdrile membre, fncen®nd cu anul 1895, Toate utatB}P merbra %1—&@‘
aliniet leglelagla interni la prevecerile acestor Uirective aéom
tancdu-le In totalitate, si faC ndu-se precizarea nrcanzﬁmﬂ]or fe
cert ficare si a auiurltutll camnetente In cancecin td, trebuie s
se ac{ioneze rapid dac¥ se coreste ca Romfnia s% nu mevxﬂa niat a
srin care ”POVJCVthP ti striini 1si strecoar® procuse de cal 1+afe
lﬂ”Olz}ﬂlcm, neadmise pe piafa europeani.

Comunitetea Curoneani 2 adontat doud Lirective referitoare
la disp@7f%EVE19 nedicale sl G5/42 =20, gentru dispozitive
medicale, 31 vibu 0/385 EE0 referitoare Iy c1°p071t1ve imzlantabile
active °1 are Tn curs _de elzhorare uirective cu privire lo dispozi-
tivele medicele care incorporezzd fesuturi de origine umand say

aninelz.
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uirsctivele adoptate fixeazd un cacru unic de cerinie eseniiale

privind sigurenia In funciionare, orotectia sEnétéfii gi eficienta
wtilizarii,la cere treouie si risoundd dispozitivels mecicale,
uriaring armonizerea lecislativi n beza stancardelor tehnice. ' la-
borerea stancarcelor §i &roptsr:a lor este in competente Gomitefului
european de noriializare (Ciw) si a Comitetului Burcpean e nnrwali—
zere n coreniv] electric (CE.ZLES). fomdniz este PP?P”ZEﬂfat” R

aceste orgenicne orin avtoritetes competent® @ comeniyl sfﬂﬂmng1—
2irii, ca “nanbru cu grepturi denline care Isi exercit3 airm&aiz;la

arin 1 conitete de standercizare, ier otaiiz ce Varificare si Intre-
tinere a Anaraturii n@410a19 wyliu) unitale tehnic? a 1n1r+ﬂrw1”1
Sanatatii, activeszs in acoste comitete ca merhry aﬂn%r9 domeniul

c}swxalilvwllr *eflC&]ﬁ

sirategia ujﬂvﬂlf&tll curopene nrivind sunrevechersa niefel
orevece sistene infornz] tionele care obliga fﬂhﬂlP“hLLl 84 urmi-
reasci oronrietitile PBF@”BE3P sale of ¢F anuﬂge aytaritetes sani-
tars cometents asupra oricirar incicdente suscentibile s 2 produce
Sai care au procus martea seu alterares grava a stirii de Q*nmf te
g unui ﬁacwwni gu utilizetor,activitate care trebuie orcanizat? gi
supravecheatd ce acaie%i autoritate cometents.

wpliceres directivelor gi normelor europene impune organizarea
corespunzi tourp a sistenului da zsigurare 2 calititii fn domeniul
aparaturii mecicale. mepst sistem treouie 2 asiqure atét structurile
org enizetorice arecum si procecurile,nrocesele si reczrcele necesare
sentry implenenterea menagementului calits {11 in comeniul aneraturii
znazccle.

Gz urmere se ve propune aprcbarea orin totdrére de Guvern a
urmztoereler instruciiuni :

- orgenizeres, func{ionarea si atributiile autoritd{ii Lompe-
tente In domeniul "‘arrturll mecicale;

- orgenizerea, funciionarea si atribuiiile biroului hamén pentru
enaraturd WBFICEIqurlﬂ restructurarea SV1Aimului.

siroul fonén pentru apereturd mecicald va fi formet dintr-o
retra de organisme notificete de vinisterul SEnZtz{ii,cu calificarea
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necesard pentru anlicareaz directivelor $i ve avea atrzbwfli
Tnsemnate aentry svaluarea conformitiiii apareturii mecicale.

Laboratoarele SVlaw-ului vor deveni elementiele ce hazg 2le
Biroului Romin peantru anaratura medicalz,iar forrafiunile ce
service ale oVlaw-ulul (cca 70/ din personal) vor alcitui socie-
ti{i comerciale distincte cu personalitate juridicé.

heglenentdrile privind grocedurile concrete de certificare,
orin preluarsa reqallluw de clecificere si certificere a conformi-
t«tzl aparat&rz} necicale,confornm HPQSGFZQT}IIGP directivelor
europene n comeniu vor fi aprabate prin Urdin el winistrului
Sanatatii.

Faig de cele pre?ent?te mei sus, a fost Tntocmit oroiectul
de lege alaturaf ne care T1 supunem Phalicilildl sore aoantere.




