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4.2024/0146/BE - SO0S - Sanatate, echipamente medicale

5. Decretul regal de desemnare a ghidului aplicabil instaldrii si intretinerii dispozitivelor medicale destinate diagnosticarii
si tratarii sindromului de apnee in somn in afara unui spital si de stabilire a modalitatilor de notificare [...]

6. Ghid pentru instalarea si intretinerea dispozitivelor medicale pentru diagnosticarea si tratamentul sindromului de
apnee in somn in afara unui spital si stabilirea modalitatilor de notificare pentru intreprinderi

7.

8. Scopul acestui proiect este de a pune in aplicare articolul 60 alineatul (2) punctele 1 si 3 din Legea din 15 decembrie
2013 privind dispozitivele medicale.

in primul rand, prevede obligativitatea respectarii ,Ghidului pentru instituirea unui sistem de automonitorizare legat de
instalarea, intretinerea si/sau indepdrtarea dispozitivelor medicale ca parte a diagnosticarii si tratamentului sindromului
de apnee in somn pentru companiile care instaleaza si/sau intretin dispozitivele in cauza la domiciliul pacientilor”, de
catre companii care instaleaza si/sau intretin la domiciliu MEDDEV specifice tratamentului si diagnosticului de apnee in
somn.

Prezentul ghid a fost aprobat anterior de AFMPS [in conformitate cu articolul 60 alineatul (1) si cu RD din 30.10.2018
privind procedura si modalitatile de aprobare a ghidurilor mentionate la articolul 60 alineatul (1) din Legea din 15
decembrie 2013 privind dispozitivele medicale].

Ghidul aprobat este anexat la proiectul de ordin.

9. Proiectul prevede modalitati de notificare pentru societdtile care instaleaza si/sau intretin dispozitive pentru care
conformitatea cu un ghid aprobat de AFMPS a devenit obligatorie. In acest scop, proiectul introduce un nou articol in
Decretul regal din 30 octombrie 2018 privind procedura si modalitatile de aprobare a ghidurilor mentionate la articolul 60
alineatul (1) din Legea din 15 decembrie 2013 privind dispozitivele medicale.

10. Trimiteri la textele de baza: Nu exista texte de referinta

11. Nu

12.

13. Nu

14. Nu

15. Nu

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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