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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind modalitatea de raportare a incidentelor grave suspectate in legatura cu dispozitivele medicale

Vazand Referatul comun de aprobare nr. AR 2.751 din 23.12.2021 al Directiei politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnologiilor medicale si al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si Adresa nr. 64.636E
din 29.10.2021, nregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 1.197 din 1.11.2021,

avand Tn vedere prevederile:

—art. 9 alin. (4) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

—art. 932 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completérile

ulterioare;

— art. 4 alin. (4) pct. 1 si 18 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si completérile ulterioare,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotérarea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatéti,

cu modificarile si completérile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

CAPITOLUL I
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezentul ordin stabileste modalitatea de raportare
a incidentelor grave suspectate in legatura cu dispozitivele
medicale, in conformitate cu dispozitiile art. 9 alin. (4) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea
cadrului |nst|tut|onal si a masurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE’ ale
Consiliului.

Art. 2. — Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, denumita in continuare
ANMDMR, este autoritatea competentda in domeniul
dlspozmvelor medicale, responsabild pentru nregistrarea in
mod centralizat, la nivel national, a rapoartelor primite de la
profesionistii din domeniul sanatatu utilizatori si pacienti.

Art. 3. — Termenii utilizati Tn prezentul ordin au semnificatia
stabilita prin Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentulm (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE s
93/42/CEE ale Consiliului, denumit Tn continuare Regulament.

CAPITOLUL I

Raportarea incidentelor grave suspectate
in legatura cu dispozitivele medicale

Art. 4. — Profesionistii din domeniul sanatatii, pacientii si
utilizatorii raporteazs la ANMDMR orice incident grav suspectat
in legatura cu dispozitivele medicale pe care le manevreaza,
in termen de maximum 15 zile de la data producerii incidentului,
in functie de urmarile generate.

Art.’5. — Pacientii sau, dupa caz, rudele ori reprezentantii
legali ai paCIentllor pot informa medicul curant, operatorul
economic de la care au achizitionat dlspozmvul medical si
ANMDMR, atunci cand suspecteazi aparitia oricarui incident
grav, ca urmare a utilizarii respectivului dlspozmv medical.

Art. 6. — Pentru raportarea incidentelor grave suspectate in
legatura cu dispozitivele medicale, profesionistii din domeniul
sanatatii, pacientii si utilizatorii utilizeaza formularul previzut in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin, pe care i
transmit la ANMDMR completat cu datele solicitate n acesta, in
format electronic sau pe suport hartie, folosind datele de contact
existente pe pagina web a ANMDMR la sectiunea ,Dispozitive
medicale” — Vigilenta.

CAPITOLUL 11l
Evaluarea formularelor de raportare privind incidentele
grave suspectate in legatura cu dispozitivele medicale

Art. 7. — ANMDMR transmite producatorilor dispozitivelor
medicale Tn cauza formularele primite de la profesionistii din
domeniul sanatatii, utilizatori sau pacienti, prevézute la art. 6,
de indatd ce a luat cunostintd de acestea, cu respectarea
dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si privind libera mrculatne a acestor date si de
abrogare a Dlrectlvel 95/46/CE.

Art. 8. — (1) In termen de maximum 10 zile de la primirea
expunerii de motive prevazute la art. 87 alin. (11) paragraful 3
din Regulament, ANMDMR informeaza producétorul daca nu
este de acord cu concluzia expunerii de motive si poate solicita
producatorului sa prezinte un raport in conformitate cu
prevederile art. 87 alin. (1)—(5) din Regulament si sa se a5|gure
cad se intreprind actiunile de monitorizare adecvate 1in
conformitate cu art. 89 din Regulament.

(2) Tn cazul in care ANMDMR este de acord cu expunerea de
motive prevazuta la alin. (1), informeaza persoanele care au
raportat incidentul grav suspectat, prezentand motivele
producatorului si rezultatul evalu&rii finale a riscului.

CAPITOLUL IV
Dispozitii finale
Art. 9. — ANMDMR va duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 10. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Romica-Andrei Baciu,
secretar de stat

Bucuresti, 23 decembrie 2021.
Nr. 2.882.



