NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1 TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV :
Hotarare a Guvernului privind desfiintarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale
Certificare si modificarea si completarea unor acte normative din domeniul sinatatii

SECTIUNEA A 2-A MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situatiei actuale OTDM Certificare functioneaza, incepand
din anul 2007, ca organism de certificare
dispozitive medicale, desemnat de cédtre Ministerul
Sanatatii si notificat la Bruxelles pentru Directiva
93/42/EEC referitoare la dispozitive medicale, cu
modificarile ulterioare. Este singurul organism din
Romaénia notificat pentru aceasta directiva.

Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale este
prezent in Romania de peste 50 de ani (mai intli
sub denumirea de SIVAM, apoi SVIAM si in cele
din urma OTDM). Prin Ordonanta de Urgenta nr.
72/2010 privind reorganizarea unor institutii din
domeniul sanitar, precum si modificarea unor acte
normative din domeniul sanatatii, s-a Infiintat
ANMDM ca urmare a comasdrii prin fuziune a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a OTDM.
Sub aceastd forma de organizare nu se putea face
dovada independentei si impartialitatii
organismului de certificare notificat. Din acest
motiv a fost necesard infiintarca OTDM
Certificare, in anul 2011 prin Hotararea Guvernului
nr. 37, prin preluarea atributiilor de evaluare a
conformitatii  dispozitivelor —medicale si a
sistemelor de management, din cadrul ANMDM.

Pentru a putea desfdsura aceastd activitate,
OTDM Certificare trebuie sa faca dovada utilizérii
unui personal competent (pregéitire de bazd in
domeniu i cunoasterea reglementdrilor si
standardelor aplicabile) si cu experientd pentru
domeniile pentru care este notificat. Avand in
vedere gama foarte variata a dispozitivelor
medicale pe care le certifica si necesitatile de
competentd punctualda pe tipuri de dispozitive
medicale, a devenit din ce in ce mai greu sd se
asigure intreaga competentd a echipei de audit, in
conditile 1n care Tn Roméania cercetarea,
proiectarea — dezvoltarea §i productia de




dispozitive medicale sunt foarte slab reprezentate.
Pana in prezent, pentru aceste expertize a fost
utilizat personal aflat Tn relatii de colaborare cu
OTDM Certificare. Acest lucru nu mai este posibil
deoarece Code of Conduct for Notified Bodies
under Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and
98/79/EC  "Improving implementation of the
European CE certification of medical devices
through harmonization of quality and competence
of Notified Bodies" impune ca OTDM Certificare
sé aiba angajat permanent cel putin un evaluator de
produs sau un specialist, pentru fiecare categorie de
produse pentru care suntem notificati. In momentul
de fatd OTDM Certificare functioneazd cu 10
angajati permanent: 3 sunt utilizati pentru
domeniul reglementat, restul de 7 angajati fiind
utilizati pentru certificarea de sisteme de
management (OTDM Certificare este acreditat
RENAR si pentru certificarea conform SR EN ISO
9001:2008, SR EN ISO 13485:2012, SR EN ISO
14001:2005, SR OHSAS 18001:2008) si un numar
de aproximativ 35 colaboratori. Acestia sunt
evaluatori de date clinice (medici) sau experti pe
un anumit segment (soft, productie stenturi —
expert din Olanda, tesuturi de origine animala,
biocompatibilitate, sterilitate, etc).

Daca péana in prezent OTDM Certificare a
fost notificat de cétre structura de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii pe baza acreditérii
acordate de catre organismul national de acreditare,
RENAR, in octombrie anul trecut am fost evaluati
de catre o echipd a Comisiei Europene, iar in
martie anul in curs am fost evaluati de cétre o
echipa a Asociatiei Europene a Organismelor
Notificate pentru Dispozitive Medicale (NB-
Team). Cu ambele ocazii au fost consemnate
neconformitati referitoare la competenta globala a
echipelor de audit / evaluare. Pentru NB-Team
OTDM Certificare se straduieste sa indeplineascd
neconformitatile pentru c&, In caz contrar, risca sa
fie exclus din asociatie. Echipa Comisiei Europene
doar a consemnat neconformitétile in Raportul de
evaluare, fard a intreprinde vreo masurd, deoarece
actiunea era una de supraveghere. In octombrie
2014 ar urma sd se deruleze Tnsd@ actiunea de




renotificare, ocazie cu care Comisia Europeana va
putea  lua masuri. Aceste méasuri pot fi de
restrangere a domeniului de notificare sau chiar de
denotificare.

Avand 1n vedere cd in Romania este
imposibil de géasit personal care sd indeplineasca
cerintele de competentd si experientd cerute de
ghidurile de aplicare a Directivei, OTDM
Certificare nu poate 1indeplini cerintele de
mentinere a notificarii. Fiind notificati pentru un
numdr de 14 categorii generice de dispozitive
medicale, OTDM Certificare ar trebui, conform
cerintelor sa aibd cel putin 14 angajati permanenti
ca evaluatori / specialisti de produs.

171. In cazul proiectelor de acte
normative care transpun legislatie
comunitard sau creeazd cadrul pentru
aplicarea directd a acesteia, se vor
specifica doar actele comunitare in
cauzd, insotite de elementele de
identificare ale acestora.

2. Schimbari preconizate

Ca urmare a modificérii Legii nr. 95 /2006
privind reforma in domeniul sdnététii, prin Legea
nr.132/2014 privind aprobarea Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr. 2/2014 pentru modificarea
si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul s@natatii, precum si pentru modificarea si
completarea unor acte normative, intrucét
ANMDM a devenit autoritate competentd in
domeniul dispozitivelor medicale, va avea o noud
responsabilitate, respectiv cea de supraveghere a
pietei dispozitivelor medicale. Pand in prezent,
aceastd activitate a fost desfdsuratd de cétre
structura de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii.

Pentru ca pe viitor s se asigure un sistem
eficient si efectiv de supraveghere a pietei
dispozitivelor medicale, asa cum cere legislatia

europeand, se impune desfiintarea OTDM
Certificare si preluarea personalului de cétre
ANMDM.

Astfel se va indeplini obligatia impusa de
art.18 alin.(5) al Regulamentului nr.765/2008 de
stabilire, implementare, actualizare si comunicare
periodicd a programelor nationale de supraveghere




a pietel. De asemenea, pentru indeplinirea
angajamentelor luate de catre ANMDM conform
legislatiei europene, vom desfasura si activitatea de
elaborare de tehnologii medicale in cadrul unui
compartiment nou infiintat.

In acest fel cunostintele personalului cu o
pregatire temeinica privind directivele europene in
domeniul dispozitivelor medicale vor putea fi in
continuare valorificate.

Producatorii ale caror dispozitive medicale
sunt certificate de catre OTDM CERTIFICARE nu
vor fi afectati de aceasta masura, intrucat vom
respecta cerintele impuse de art.7 al OG 20/2010
prevazut pentru astfel de situatii. ANMDM, in
calitate de autoritate competenta, se va asigura ca
dosarele vor fi procesate fie de catre un alt
organism notificat, fie puse la dispozitia sa pana la
preluarea certificarii de catre un alt organism.
Producatorii isi vor putea introduce pe piata
produsele certificate.

In cazul in care nu se aproba aceastd hotarare
la evaluarea din octombrie din partea Comisiei
Europene este posibil ca institutia sa fie
denotificatd si sd piardd obiectul de activitate care
o sustine financiar, iar personalul angajat, care a
depus un efort considerabil pentru a atinge si a
mentine statutul de organism notificat pana in
prezent, isi va pierde locul de munca, iar disparitia
acestui personal calificat din sistem va constitui o
pierdere irecuperabila pentru domeniul
dispozitivelor medicale.

Din experienta anilor anteriori s-a constatat
ca este necesar ca membrii Consiliului de
administratie s se intruneascd de cel putin 4 ori pe
an sau ori de céte ori este nevoie la solicitarea
presedintelui ANMDM sau a reprezentantilor
Ministerului ~ Sanatatii. De asemenea, din
experientd, este necesar ca membrii Consiliul
stiintific s se intruneasca de cel putin 3 ori pe an.
Consiliul stiintific se poate intruni ori de cate ori
este nevoie, la solicitarea presedintelui ANMDM, a
reprezentantului Ministerului Sanatatii sau a unei
treimi din numarul membrilor sai.

Fatda de acestea este necesar abrogarea
Hotararii  Guvernului nr. 37/2011 privind




infiintarea, organizarea si functionarea Oficiului
Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare si
pentru modificarea si completarea unor acte
normative si modificarea Hotararii Guvernului nr.
734/2010 prin:

- completarea domeniului de activitate al
ANMDM;

- modificarea atributiilor si a desfasurdrii
consiliului de administratie;

- suplimentarea numdarului maxim de posturi
avand 1n vedere noile atributii ale ANMDM
preluate de la Ministerul Sanatatii — autoritatea
nationald competentd in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale si cea de supraveghere a
pietei in domeniul dispozitivelor medicale si a
personalului de la OTDM Certificare, cu 12 posturi
incepand cu | decembrie 2014.

Ca urmare a stabilirii unel noi autoritati
competente in domeniul dispozitivelor medicale si
a abrogdrii Legii nr. 608/2001 privind evaluarea
conformitatii produselor  prin  Ordonanta
Guvernului nr.20/2010 se impune modificarea
Hotararii  Guvernului nr. 54/2009  privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor
medicale, a Hotéararii Guvernului nr. 55/2009
privind dispozitivele medicale implantabile active
si a Hotérarii Guvernului nr. 798/2003 privind
stabilirea condifiilor de introducere pe piatd si de
utilizare a  dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile
ulterioare. Astfel au fost modificate anexele din
cuprinsul acestor hotédrari ca urmare a aprobarii
Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 339/93,

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT

NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

171. Impactul asupra mediului
concurential si domeniului




ajutoarelor de stat"

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

3. Impactul social

4. Impactul asupra mediului (***) Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 4-A IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL
CONSOLIDAT, ATAT PE TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT §I

PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mil lei -

Indicatori

Anul | Urmétorii 4 ani

curen
t

Media pe S ani

1

2 3 4

1. Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(1) impozit pe profit

(11) impozit pe venit
b) bugete locale:

(1) impozit pe profit
c) bugetul asigurérilor sociale de
stat:

(1) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii
b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii
c) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(1) cheltuieli de personal

(11) bunuri si servicii
d) bugetul Fondului national unic
de asiguréri sociale de sanatate:
e) bugetul Ministerului Sanatatii
Publice - venituri proprii

67,2 806,4 | 806,4

806,4

806,4

3. Impact financiar, plus/minus,
din care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare




5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

SECTIUNEA A 5-A EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA

LEGISLATIEI IN VIGOARE

1. Masuri normative necesare pentru
aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrarii in vigoare a proiectului de act
normativ;

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate
in vederea implementdrii noilor dispozitii.

2. Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitard in cazul
proiectelor ce  transpun  prevederi
comunitare

3. Masuri normative necesare aplicarii
directe a actelor normative comunitare

Nu este cazul

4. Hotéréri ale Curtii de Justitie a Uniunii
Europene

5. Alte acte normative si/sau documente
internationale din care decurg angajamente

Nu este cazul

6. Alte informatii

SECTIUNEA A 6-A CONSULTARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de cercetare si
alte organisme implicate

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu
care a avut loc consultarea, precum si a
modului  in care activitatea acestor
organizatii este legatd de obiectul
proiectului de act normativ

3. Consultérile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect
activitati ale acestor autoritati, in conditiile
Hotarérii Guvernului nr. 521/2005 privind




procedura de consultare a structurilor
asociative ale autoritdtilor administratiei
publice locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

4. Consultarile desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului  nr.  750/2005  privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

5. Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
c) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

SECTIUNEA A 7-A ]
ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA §I
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societatii civile cu
privire la necesitatea elaborarii
proiectului de act normativ

2. Informarea societdtii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementéarii
proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sanatatii
sl securitdfii cetdtenilor sau
diversitatii biologice

3. Alte informatii Proiectul de act normativ respectd prevederile Legii nr.
52/2003 privind transparenta decizionald in
administratia publica

SECTIUNEA A 8-A MASURI DE IMPLEMENTARE

1.Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de
catre autoritdtile administratiei
publice centrale si/sau locale -
infiintarea unor noi organisme sau
extinderea competentelor
institugiilor existente

2. Alte informatii Nu este cazul




In acest sens, s-a elaborat proiectul de Hotarare a Guvernului privind desfiintarea
Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare si modificarea si completarea
unor acte normative din domeniul sanatatii.

AVIZAM FAVORABIL,

MINISTRUL MINISTRUL MUNCII,
FINANTELOR PUBLICE FAMILIEI, PROTECTIEI
SOCIALE ST PERSOANELOR
IOANA-MARIA PETRESCU VARSTNICE
ROVANA PLUMB

MINISTRUL DELEGAT PENTRU BUGET

DARIUS-BOGDAN VALCOV

MINISTRUL JUSTITIEI

ROBERT MARIUS CAZANCIUC



GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind desfiintarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare si modificarea si
completarea unor acte normative din domeniul sanatitii

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd si al art. 15 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sdnitdtii, cu modificarile si completarile ulterioare,
precum §i pentru modificarea unor acte normative din domeniul sanatitii,

Guvernul Romaniei adoptd prezenta hotarare.

ART. I. Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare, denumit in continuare
OTDM Certificare, se desfiinteaza.

ART. II Personalul incadrat la OTDM Certificare si personalul structurii de specialitate
din cadrul Ministerului S&ndtatii se preia, cu respectarea drepturilor salariale si a celorlalte
drepturi avute la data preludrii pentru fiecare categorie de personal, de catre Agentia Nationalad a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

ART.III. Patrimoniul OTDM Certificare se preia de catre ANMDM, in termen de 30 zile
de la data intrérii in vigoare a prezentei hotarari, stabilit pe baza situatiilor financiare intocmite
potrivit art. 28 alin. (1) din Legea contabilitatii nr. 82/1991, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, si prin protocol de predare-preluare.

ART.IV. ANMDM preia de la OTDM Certificare toate drepturile si obligatiile ce decurg
din raporturile juridice ale institutiei cu tertii legate de domeniul sau de activitate.

ART.V. Hotérarea Guvernului nr.734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 531 din 29 iulie 2010, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modificd si completeaza dupd cum urmeaza:

1. La articolul 2, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:



(1) Domeniul de activitate al ANMDM constd in autorizarea medicamentelor de uz
uman, a unitatilor de productie si distributie angro a medicamentelor de uz uman, supravegherea
unitdfilor de productie, distributie angro si a calitdtii medicamentelor in piatd si controlul in
utilizare al medicamentelor de uz uman, precum si reglementarea domeniului dispozitivelor
medicale, supravegherea pietei de dispozitive medicale, avizarea unitatilor cu activititi de
comercializare, distributie si prestéri servicii in domeniul dispozitivelor medicale, inregistrarea
dispozitivele medicale introduse pe piatd sau puse in functiune in Romania, producétorilor
interni, reprezentantilor autorizati, importatorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale,
inspectia si controlul dispozitivelor medicale aflate in utilizare."

2. La articolul 4 alineatul (3) se modificé si se completeaza si va avea urmétorul cuprins:

(3) In domeniul dispozitivelor medicale, ANMDM, in conformitate cu prevederile legale, are

urmatoarele atributii principale:

1. elaboreazd norme din domeniul dispozitivelor medicale pentru armonizarea legislatiei
nationale cu directivele si regulamentele europene;

2. participa in cadrul grupurilor de lucru interministeriale la elaborarea documentelor pentru
armonizarea si implementarea reglementarilor in domeniul dispozitivelor medicale si prestarii
serviciilor;

3. participa la reuniunile si grupurile de lucru la nivelul Uniunii Europene, din domeniul
dispozitivelor medicale;

4. elaboreazd din punct de vedere tehnic pozitia Romaéniei si mandatul de reprezentare fata
de propunerile de acte legislative comunitare si temele grupurilor de lucru de la nivelul Uniunii
Europene pe domeniul dispozitive medicale;

5. elaboreaza norme metodologice privind organizarea si functionarea sectorului dispozitive
medicale;

6. elaboreaza listele cuprinzand standardele roméne care adoptd standardele europene
armonizate cu directivele europene in domeniul dispozitivelor medicale si le supune aprobarii
ministrului sanatatii;

7. participd la manifestari stiintifice si programe de instruire;

8. evalueaza si desemneazd organismele de certificare pe domeniul dispozitivelor medicale,
supune aprobdrii ministrului sdnatatii lista Organismelor desemnate si notificd aceste organisme
prin procedura electronica gestionatd de Comisia Europeana;

9. supravegheaza organismele notificate si dispune masurile corespunzitoare;

10. evalueaza si avizeazad unitatile cu activitdfi de comercializare, distributie si prestari
servicii in domeniul dispozitivelor medicale, in conformitate cu legislatia in vigoare;

11. inregistreaza dispozitivele medicale introduse pe piatd sau puse in functiune in Romaénia,
producdtorii interni, reprezentantii autorizati, importatorii si distribuitorii de dispozitive
medicale, potrivit reglementdrilor in vigoare;

12. creeaza si actualizeazd Baza nationald de date in conformitate cu prevederile legislatiei
nationale care transpune directivele europene;

13. asigura introducerea in Baza europeand de date Eudamed a datelor din baza national3,
potrivit prevederilor Deciziei Comisiei 2010/227/UE;

14. decide asupra clasificérii unui dispozitiv medical in cazul unei dispute intre producétor si
organismul responsabil cu evaluarea conformititii;
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15. autorizeazd, in cazuri bine justificate, punerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale unicate, atunci cind aceasta este in interesul politicii de protectie a
sdnatatii;

16. autorizeaza programul privind aplicarea procedurii de investigatie clinicd/evaluarea
performantei cu dispozitivele medicale destinate investigatiilor clinice;

17. desfasoard activitatile care decurg din atributia de supraveghere a pietei a dispozitivelor
medicale, conform reglementérilor legale;

18. dispune masuri adecvate pentru retragerea de pe piatd sau pentru interzicerea ori
restrangerea introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a dispozitivelor medicale care pot
compromite sdndtatea si/sau securitatea pacientilor si utilizatorilor;

19. inregistreaza si evalueaza informatiile privind incidentele si actiunile corective semnalate
in legdturd cu dispozitivele medicale si implementeaza procedura de vigilentd conform
legislatiei armonizate in vigoare;

20. formuleaza raspuns la solicitdrile adresate de cétre celelalte ministere, autoritati publice
si alte persoane fizice si juridice din domeniul dispozitivelor medicale;

21. asigurd cooperarea administrativd cu autoritdtile competente din statele membre UE,
referitor la prestarea serviciilor in domeniul dispozitivelor medicale, prin intermediul
sistemului de informare al pietei interne — IMI, instituit de Comisia Europeana;

22. raspunde la reclamatii si sesisari in domeniul sdu de competentd;

23. asigura servicii de expertiza tehnica de specialitate, inspectie si/sau control, dupa caz;

24. coordoneaza si deruleaza programe la nivel national cu finantare interna si/sau
internationala, in domeniul sau de activitate;

25. asigura secretariatul Comisiei pentru dispozitive medicale;

26. desfasoara activitati de documentare, implementare, cercetare si dezvoltare din domeniul
sau de activitate;

27. constata incalcarea dispozitiilor legale in domeniul sau de activitate si aplica sanctiunile
corespunzatoare, in conformitate cu legislatia in vigoare;

28. efectueaza incercari si verificari de terta parte pentru dispozitivele medicale si
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro second-hand privind performantele si
siguranta;

29. efectueaza controlul dispozitivelor medicale aflate in utilizare, prin verificari periodice
de control si emiterea de buletine de verificari periodice;

30. emite avizul de utilizare pentru dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro second-hand;

31. poate intocmi, la cerere, specificatii tehnice in vederea achizitiei de dispozitive medicale;

32. emite avize, notificéri si certificate de inregistrare in conformitate cu prevederile legale
specifice in vigoare.”

3. Articolul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
”Art.7 ANMDM monitorizeazd piata medicamentului si a dispozitivelor medicale in
vederea respectarii si aplicarii legislatiei specifice, urmareste statistici si prognoze care au
legdturd cu obiectul de activitate, in vederea elaborarii si propunerii de acte normative.”

4. La articolul 8 alineatul (5) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

3



” (5) ANMDM este structuratd pe departamente organizate la nivel de directii, in
cadrul carora functioneaza servicii, birouri si compartimente, prin decizie a presedintelui
ANMDM. Numarul maxim de posturi este de 384, inclusiv presedintele si cei 2
vicepresedinti.

5. Laarticolul 10 litera f) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
> f) aprobd raportul anual de activitate al ANMDM;

6. La articolul 11 alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins
(1) Consiliul de administratie se intruneste de cel putin 4 ori pe an sau ori de cate ori

este nevoie la solicitarea presedintelui ANMDM sau a reprezentantilor Ministerului
Sanatatii. ”

7. La articolul 12 alineatele (5) si (7) se modifica si vor avea urméatorul cuprins:

” (5) Consiliul stiintific se intruneste de cel putin 3 ori pe an. Consiliul stiintific se poate
intruni ori de céte ori este nevoie, la solicitarea presedintelui ANMDM, a reprezentantului
Ministerului Sanatatii sau a unei treimi din numarul membrilor séi.

(7) Consiliul stiintific poate delibera prin votul unei majoritati simple din numarul total
al membrilor séi. ”

8. Laarticolul 14 alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

” (4) Membrii consiliului stiintific care se afld intr-un conflict de interese fatd de una dintre
problemele dezbétute n sedintele consiliului stiingific trebuie sa declare aceasta si sd paréseasca
sala de sedinte.”

9. La articolul 15 alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
”(1) Presedintele si cei 2 vicepresedinti aduc la indeplinire hotararile consiliului de
administratie si raspund de intreaga activitate a ANMDM, ”

ART.VI. Anexa nr. 2 la Hotirarea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului S&natatii, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 139
din 2 martie 2010, cu modificarile si completarile ulterioare, se modificd dupa cum urmeaza:

I. In Anexa 2 la litera A Unitati aflate in subordinea Ministerului Sanatatii dupa punctul 10,
ultima tezd se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"Numadrul maxim de posturi la unitatile finantate integral de la bugetul de stat prevézute la nr.
1 - 10 este de 17.506 din care:

- Spitalul Tichilesti (leprozerie) - 28;

- medici rezidenti pe post - 29.”
2. In Anexa 2 la litera C "Institutii publice aflate in coordonarea Ministerului Sanatatii", punctul
2 se abroga.

3. In Anexa 2 la litera C, dupd punctul 2, ultima tezd se modifica si va avea urmitorul
cuprins:

"Numadrul maxim de posturi la unitatea previzutd la pct. 1 este de 75."
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ART.VII. Pe data intrérii in vigoare a prezentei hotdrari se abrogd Hotdrarea Guvernului
nr. 37/2011 privind infiintarea, organizarea si functionarea Oficiului Tehnic de Dispozitive
Medicale Certificare si pentru modificarea si completarea unor acte normative, publicati in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 53 din 21 ianuarie 2011.

ART.VIII. Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 94 din 17
februarie 2009, se modificd dupad cum urmeaza:

1. in tot cuprinsul hotérarii sintagma ,,Ministerul S&natétii” se inlocuieste cu sintagma ,,Agentia
Nationalad a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”.
2. Anexa 12 se modifica si se inlocuieste cu Anexa nr.1 la prezenta hotérare.

Art.IX. Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile
active, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 112 din 25 februarie 2009, se
modificd dupd cum urmeaza:

1. in tot cuprinsul hotararii sintagma ,,Ministerul Sanétatii” se inlocuieste cu sintagma ,,Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”,
2. Anexa 9 se modificd si se inlocuieste cu Anexa nr.2 la prezenta hotérare.

Art.X Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe
piatd si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 555 din 1 august 2003, cu modificérile si completarile
ulterioare, se modificd dupd cum urmeaza:

1. in tot cuprinsul hotérarii sintagma ,,Ministerul Sénatatii” se inlocuieste cu sintagma ,,Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”.
2. Anexa 10 se modifica si se inlocuieste cu Anexa nr.3 la prezenta hotaréare.
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Anexa nr. 1
(Anexa 12 la Hotédrarea Guvernului nr.54/2009)

»MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

Marcajul de conformitate CE consté din initialele "CE" cu forma prezentat3 in anexa nr.

IT la Regulamentul (CE) NR. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 i1lie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 218/30 din 13 august 2008, cu urmaitoarele
caracteristici:

a) dacd marcajul CE este marit sau micsorat, proportiile date in desenul gradat trebuie
respectate;

b) componentele C si E ale marcajului CE trebuie si aiba aceleasi dimensiuni verticale, care
nu pot fi mai mici de 5 mm.

Aceastd dimensiune minima poate fi modificata la dispozitivele de dimensiuni mici.

Anexa nr.2
(Anexa 9 la Hotararea Guvernului nr.55/2009)

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

Marcajul de conformitate CE consta din initialele "CE" cu forma prezentata in anexa nr.

IT la Regulamentul (CE) NR. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 218/30 din 13 august 2008, cu urmaitoarele
caracteristici:

a) dacd marcajul CE este mdrit sau micsorat, proportiile date in desenul gradat trebuie
respectate,

b) componentele C si E ale marcajului CE trebuie s3 aiba aceleasi dimensiuni verticale, care
nu pot fi mai mici de 5 mm.

Aceastd dimensiune minima poate fi modificatd la dispozitivele de dimensiuni mici.



Anexa nr.3
(Anexa 10 la Hotararea Guvernului nr.798/2003)

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

Marcajul de conformitate CE consta din initialele "CE" cu forma prezentata in anexa nr.

IT la Regulamentul (CE) NR. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 218/30 din 13 august 2008, cu urmaitoarele
caracteristici;

a) dacd marcajul CE este marit sau micsorat, proportiile date in desenul gradat trebuie
respectate;

b) componentele C si E ale marcajului CE trebuie sa aiba aceleasi dimensiuni verticale, care
nu pot fi mai mici de 5 mm.

Aceastd dimensiune miniméa poate fi modificata la dispozitivele de dimensiuni mici .



