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GUVERNUL ROMANIEI

Ordonanta de urgenta

privind stabilirea cadrului institutional, precum §i masurile necesare
pentru asigurarea aplicirii directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare
a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

In vederea asigurarii respectrii obligatiei statului roman de a adopta masurile necesare
aplicirii Regulamentului (UE) nr. 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, denumit in continuare
Regulamentul (UE) nr. 2017/746, cu aplicabilitate directa in toate statele membre,

avand in vedere necesitatea adoptarii de urgenta la nivel national a dispozitiilor legale prin
care si se creeze cadrul normativ, mecanismele administrative si instrumentele adecvate in
scopul implementdrii eficiente a Regulamentului (UE) 2017/746,

in considerarea prevederilor art. 113 alin. (2) din Regulamentul (UE) nr. 2017/746, in
conformitate cu care, termenul de aplicare a prevederilor acestui regulament este data 26 mai
2022, iar statele membre ale Ununii Europene trebuie si ia toate masurile necesare pentru a se
asigura ci dispozitiile Regulamentul (UE) nr. 2017/746 sunt puse in aplicare, inclusiv prin
stabilirea unor sanctiuni eficace, proportionate si disuasive in cazul incélcérii acestora,

avand in vedere necesitatea coreldrii si armonizirii legislatiei nationale cu legislatia
Uniunii Europene in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, in vederea
asigurdrii in mod adecvat si efectiv a respectirii Regulamentului (UE) nr. 2017/746 prin
stabilirea masurilor de punere in aplicare a acestuia pentru a asigura buna functionare a pietei
interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, ludnd ca bazd un
nivel inalt de siguranti si protectie a sanatatii pentru pacienti si utilizatori si tindnd seama de
intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in acest sector, sprijinind in acelasi timp
inovarea, precum si asigurarea, printre altele, a faptului ca datele rezultate din studiile
referitoare la performantd sunt fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor care participa la
studiile referitoare la performanti este protejata, prin acte normative de nivel primar,

in considerarea faptului ci lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea
unor norme nationale referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro are ca
efect crearea unei stari de incertitudine juridica si imposibilitatea indeplinirii de catre statul
roman a obligatiilor care decurg din aplicarea Regulamentului (UE) nr. 2017/746, cu atit mai
mult cu cit acest regulament stabileste standarde inalte de calitate §i de sigurantd pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a raspunde unor ingrijordri comune in
materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de produse si de asemenea, armonizeaza
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normele pentru introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii,

avand in vedere ci legiferarea delegata - legitimata constitutional de Curtea Constitufionala
in variate ipoteze care necesitau punerea de acord a legislafiei nafionale cu cea a Uniunii
Europene in considerarea necesitatii evitarii declangarii de catre Comisia Europeand a unor
proceduri de sanctionare - asigurd, in mod prompt si eficace, indeplinirea de citre Roménia a
obligatiilor care ii revin in calitate de stat membru al Uniunii Europene, vizdnd adoptarea
masurilor legislative pentru punerea in aplicare completd a Regulamentului (UE) nr.
2017/746,

intrucat absenta unui cadru legal adecvat poate avea consecinfe negative consténd in riscul
declangarii de citre Comisia Europeand a unei eventuale proceduri privind neindeplinirea
obligatiilor pe care Romania le are in calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene, iar
impiedicarea punerii in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 2017/746, astfel incét sa se asigure
respectarea principiului liberei circulatii a mérfurilor, reprezintd un motiv pentru declansarea
unei astfel de proceduri,

{indnd cont si de faptul ca nepromovarea actului normativ in regim de urgentd poate avea
consecinte negative asupra beneficiului public, cu privire la asigurarea celui mai ridicat nivel
de protectie a sanatatii, si a lipsei transparentei si accesului adecvat al utilizatorului propus la
informatii, pentru a capacita decizional pacientii si profesionistii din domeniul sanétatii si
pentru a le oferi acestora posibilitatea sa ia decizii in cunostinta de cauza, pentru a asigura o
bazi solida pentru adoptarea deciziilor in materie de reglementare, precum si pentru a stimula
increderea in sistemul de reglementare,

{inand cont de faptul cd nepromovarea actului normativ in regim de urgenta ar aduce grave
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sénitétii populatiei,

pentru implementarea unor standarde inalte de calitate §i siguranfa pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, asigurdndu-se astfel un nivel inalt de protectie a sanatatii
si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane,

in considerarea faptului ci aceste elemente vizeazi interesul public general i constituie o
situaie extraordinard, a cérei reglementare nu poate fi aménatd, §i impunandu-se adoptarea de
masuri imediate pe calea ordonantei de urgenta,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Cap. 1
Dispozitii generale

Art. 1 — (1) Prezenta ordonantd de urgentd stabileste cadrul institutional, precum si
maisurile necesare pentru asigurarea aplicarii directe a prevederilor Regulamentului (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro §i de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei, denumit in continuare Regulament.

(2) Termenii utilizai in prezenta ordonantd de urgentd au semnificatia stabilitd prin
Regulament.

(3) in sensul prevederilor prezentei ordonante de urgentd, prin institufii sanitare publice si
private se infeleg unitfile sanitare de stat sau private prevazute la art. 2 alin. (6) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completérile

ulterioare.



Art. 2 — Se desemneaza Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia ca autoritate competentd in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, precum si autoritate de supraveghere a pietei in domeniul dispozitivelor medicale

pentru diagnostic in vitro.

Cap. 11

Reglementiri privind introducerea pe piatii, punerea la dispozitie pe piati sau
punerea in functiune in Uniunea Europeani a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro si a accesoriilor pentru astfel de dispozitive

Art. 3 — (1) Informatiile furnizate de cidtre producdtor sau reprezentantul autorizat
impreuna cu dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro, prevdzute la pct. 20 din anexa I la
Regulament, vor fi prezentate in mod obligatoriu in limba roména, fird a exclude prezentarea
lor si in alte limbi oficiale ale Uniunii Europene.

(2) Informatiile previzute la alin. (1) pot fi furnizate, din motive justificate, in limba
englezd pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro destinate exclusiv
profesionistilor, numai cu acordul scris al acestora, in baza avizului ANMDMR.

(3) Informatiile furnizate ca parte a unui sistem software, de interfata echipamentelor de
uz profesional cu utilizatorul, astfel cum este definit la art. 2 pct. 30 din Regulament, pot fi
furnizate, din motive justificate, in limba englezd, numai cu acordul scris al utilizatorului.
Pentru echipamentele de autotestare, interfata trebuie si fie in limba romana.

(4) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor alin. (2) si (3) se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii.

(5) La solicitarca ANMDMR, producatorul sau reprezentantul autorizat vor transmite
toate informatiile si documentatia necesarad pentru a demonstra conformitatea dispozitivului.
Documentele vor fi redactate in limba romand pentru producétorii cu sediul in Romania sau in
limba englezi si traduse in limba roména, pentru producitorii din afara teritoriului Romaniei.

(6) Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pot fi puse la dispozitie pe piata
numai pand la data la care respectivul dispozitiv poate fi folosit in conditii de siguranta,
conform mentiunilor de pe etichetd potrivit dispozitiilor pct. 20.2 lit. h) si i) din anexa I la
Regulament.

(7) La solicitarea ANMDMR, organismul notificat cu sediul in Romania, pune la dispozitia
ANMDMR toate documentele referitoare la procedurile mentionate la art 48 alin. (1) — (10)
din Regulament, sau doar unele dintre acestea, incluzdnd documentatia tehnica, rapoartele de
audit, de evaluare si de inspectie, in limba roméand sau, cu acceptul ANMDMR, in limba
englezi, conform nomelor metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului articol, care
se aproba prin ordin al ministrului sanataii.

(8) Certificatele eliberate de catre organismele notificate stabilite in Romdnia, in
conformitate cu Anexele IX, X si XI din Regulament, se redacteaza inclusiv in limba roména.

(9) In conformitate cu prevederile art. 17 alin. (1) din Regulament, declaratia de
conformitate UE a producatorului se traduce in limba roméana sau engleza.

Art. 4 — (1) in scopul exportului, la cererea unui producitor cu sediul in Roménia sau a
reprezentantului autorizat al producdtorului, cu sediul in Roméania, ANMDMR emite un
certificat de libera vanzare, in conformitate cu prevederile art. 55 din Regulament.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru emiterea certificatului de liberd vanzare.

(3) Normele de procedurd pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.



Art. 5 — (1) Lista standardelor roméne care adoptd standardele europene armonizate din
domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care intrd sub incidenta
Regulamentului, se aproba prin ordin al ministrului sanataii.

(2) Prevederile ordinului previzut la alin. (1) se actualizeaza ori de céte ori este necesar.

Art. 6 — (1) Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv medical, denumit in continuare
UDI, permite identificarea si faciliteazd trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, altele decat cele care fac obiectul unor studii referitoare la performanta.

(2) Operatorii economici sunt obligati sa stocheze si sa pastreze, in format electronic, UDI
al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro stabilite conform art. 24 alin. 11, lit. a)
pe care le-au furnizat si care le-a fost furnizate, in situatia in care Comisia a adoptat un act de
punere in aplicare in acest sens.

(3) Institutiile sanitare publice si private din Roménia sunt obligate sd stocheze si
s pastreze, in format electronic, UDI al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro din
categoria celor prevazute la alin. (2), care le-a fost furnizate.

Art. 7 — (1) ANMDMR asigura in mod centralizat, la nivel nafional, inregistrarea oricarei
raportiri efectuate de producatorii de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, cu
exceptia celor care fac obiectul unor studii referitoare la performante, cu privire la:

a) orice incident grav care, direct sau indirect, a determinat, ar fi putut determina sau ar
putea determina oricare dintre urmitoarele: decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei
alte persoane; deteriorarea gravd, temporard sau permanentd, a stirii de sindtate a unui
pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane ori o ameninfare grava la adresa sdnatatii
publice.

b) orice actiune corectiva in materie de sigurantd in teren.

(2) Obligatia de a raporta la ANMDMR incidentele grave mentionate la alin. (1) revine
producatorilor de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, cu respectarea termenelor
previzute la art. 82 din Regulament.

(3) Pentru raportarea incidentelor grave, astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 68 din
Regulament, precum si pentru actiunile corective in materie de siguranta in teren, previzute la
alin. (1) lit. b), producatorii vor utiliza formularele puse la dispozifie de Comisia Europeana.

(4) Pentru raportarea incidentelor grave suspectate, previzute la alin. (1) lit. a),
profesionistii din domeniul sanatatii, pacientii si utilizatorii, vor utiliza formularul al carui
model se aproba prin ordin al ministrului sanétaii.

(5) Institutiile sanitare publice si private din Roménia, raporteazd citre ANMDMR
incidentele grave care implica utilizarea unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
fabricat in cadrul acestora, pentru uz propriu, i masurile corective intreprinse.

(6) ANMDMR evalueaza centralizat, la nivel national, dacd este posibil impreuna cu
producitorul, si, dupi caz, cu organismul notificat in cauzi, orice informatie referitoare la un
incident grav care a avut loc pe teritoriul Romaniei, sau la o actiune corectiva in materie de
siguranti in teren care a fost intreprinsd sau urmeaza s fie intreprinsa pe teritoriul Roméniei
si care 1i este adusa la cunostinta in conformitate cu art. 82 din Regulament.

(7) Notificarea in materie de siguranta in teren prevazuta la art. 84 alin. (8) din Regulament
va fi redactata att in limba engleza cét si in limba roména si va fi pusa fard intarziere la
dispozitia utilizatorilor dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro in cauza.

(8) Pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro utilizate exclusiv de cétre
profesionistii din domeniul sinatatii, la cererea acestora, notificarea in materie de siguranti in
teren previzuta la art. 84 alin. (8) din Regulament poate fi pusi la dispozitia acestora redactata
doar in limba engleza.



Art. 8 — (1) Prin derogare de la prevederile art. 48 din Regulament, in conformitate cu
dispozitiile art. 54 din Regulament, ANMDMR poate autoriza pe baza unei cereri justificate
in mod corespunzitor, introducerea pe piatd sau punerea in functiune pe teritoriul Romaéniei, a
unui anumit dispozitiv pentru diagnostic in vitro pentru care procedurile mentionate la
respectivul articol nu au fost efectuate, dar a carui utilizare este in interesul sinatéfii publice
sau al sigurantei sau sanatatii pacientilor.

(2) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.

Art. 9 — (1) ANMDMR verifica datele introduse de citre producitorii, reprezentantii
autorizati i importatorii dispozitivelor medicale, in temeiul prevederilor art. 28 alin. (1) din
Regulament, si obtine din sistemul electronic prevazut la art. 27 din Regulament un numar
unic de inregistrare, pe care il transmite acestora.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru introducerea si menfinerea operatorilor economici in
bazele de date.

(3) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin
ordin al ministrului sdnatatii.

Art. 10 — Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 5 alin. (5) din
Regulament, cu privire la fabricarea si utilizarea in scop propriu de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro de catre institutiile sanitare publice §i private, se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii.

Art. 11 — Orice forma de activitate desfasurati in scop de diagnostic sau tratament, chiar §i
atunci cand valorile obtinute ca urmare a evaludrii stdrii de sadndtate sunt informative,
indiferent ca activitatea se desfigoard intr-un/intr-o cabinet medical, institutie sanitard, in
centre de medicind complementard, in spatii special amenajate pentru astfel de activitifi
desfisurate in regim mobil sau prin intermediul serviciilor societatii informationale, pentru
care se folosesc diverse echipamente utilizate in vitro pentru examinarea de probe, inclusiv a
sangelui si tesuturilor donate, derivate din organismul uman, asa cum sunt ele definite la art. 2
din Regulament, este considerata a fi facuta in scop medical si in acest sens se vor utiliza doar
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

Art. 12 — (1) Normele metodologice privind dovezile clinice, evaluarea performantei si
studiile referitoare la performanta reglementate de prevederile art. 56 — 76 din Regulament
se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru desfdsurarea activitifii de aprobare a desfasurérii
procedurii de evaluarea performantei si a studiilor referitoare la performanta.

Cap. 111
Informatiile genetice, consilierea si consimtimantul in cunostin{i de cauzi

Art. 13 — (1) Institutiile sanitare care utilizeaza in cadrul asistentei medicale si in scopul
medical al diagnosticérii, al imbuntatirii tratamentului ori al testdrii preventive sau prenatale,
un test genetic, au obligatia sa informeze persoana testata anterior utilizérii unui astfel de test,
prin medic sau alte persoane cu pregitire de specialitate, asupra eventualelor riscuri i
consecinfe pe plan fizic, psihic, familial, profesional si social, rezultate din utilizarea unui
astfel de test, respectiv: riscurile, limitarile si beneficiile testarii sau netestarii; alternativele la
testarea genetica; detaliile despre procesul de testare; confidentialitatea rezultatelor testelor;
natura voluntard a testérii si consecintele potentiale legate de rezultate.



(2) Modalitatile de consiliere a persoanei testate sau, daca este cazul, a reprezentantului siu
legal desemnat, precum si de obfinere a consim{dmantului in cunogtin{d de cauzi se aproba
prin ordin al ministrului sanatafii.

Cap. 1V
Publicitatea si informarea publicului

Art. 14 — Dispozitiile art. 28 lit. am) si art. 29 alin. (33) din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional §i a méasurilor 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, precum $i normele metodologice
pentru aplicarea acestor prevederi legale, sunt aplicabile in mod corespunzitor si publicitatii si
informarii publicului cu privire la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Cap. V
Organismele notificate

Art. 15 — (1) ANMDMR este desemnatd ca autoritate responsabild pentru organismele
notificate, in conformitate cu art. 31 din Regulament.

(2) Cererea de desemnare a unui organism notificat se depune la ANMDMR de citre
organismele de evaluare a conformitéfii potrivit art. 34 din Regulament.

(3) Cererea de desemnare sau de extindere a sferei de cuprindere din partea organismelor
de evaluare a conformitifii, documentele corespunzitoare si evaluarea acestora trebuie sa fie
redactate in limba roméni sau, cu acordul ANMDMR, in limba engleza.

(4) Organismele notificate informeaza fard intdrziere, intr-un termen de maximum 15
zile, ANMDMR cu privire la orice modificare relevantd care ar putea afecta respectarea
cerintelor din anexa VII din Regulament sau capacitatea acestora de a efectua activitatile de
evaluare a conformitétii aferente dispozitivelor medicale pentru care au fost desemnate,
conform art. 40 din Regulament.

(5) ANMDMR, in cazul in care constatd cd un organism notificat nu mai indeplineste
cerinfele stabilite in anexa VII din Regulament, ca nu isi indeplineste obligatiile sau cd nu a
pus in aplicare masurile corective necesare, suspenda, restricfioneazi sau retrage partial sau
integral desemnarea, in funcfie de gravitatea nerespectirii cerinfelor respective sau a
neindeplinirii obligatiilor respective.

(6) Normele de procedura pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.

(7) ANMDMR percepe tarife pentru desfasurarea activitatii de desemnare $i monitorizare
a organismelor notificate.

Cap. VI
Contraventii si sanctiuni

Art. 16 — Constituie contraventii, in mdsura in care nu sunt savarsite in altfel de conditii

incat s fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni, urmatoarele fapte:
a) nerespectarea de cdtre producatori sau reprezentantii autorizati ai acestora a prevederilor
art. 5 alin. (1) si (2) din Regulament cu privire la introducerea pe piata si indeplinirea
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cerintelor generale privind siguranta si performanta prevédzute in anexa I din Regulament care
i se aplica dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro, tindnd seama de scopul siu
propus;

b) nerespectarea de catre institutiile sanitare a prevederilor art. 5 alin. (5) din Regulament
in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro fabricate si utilizate doar
in cadrul institutiilor sanitare publice si private;

c) nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (1) din Regulament in ceea ce priveste
neindeplinirea de cdtre importatori §i distribuitori a cerintelor privind furnizarea, instalarea,
intretinerea si utilizarea corespunzitoare a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro,
tindnd seama de scopul sdu propus;

d) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (1)-(3) din Regulament in ceea ce priveste
neindeplinirea de cidtre importatori si distribuitori a cerintelor privind conformitatea
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro cu dispozitiile Regulamentului si detinerea
unei copii a declaratiei de conformitate UE a dispozitivului medical oferit prin intermediul
vanzarii la distanta de dispozitive medicale;

e) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (2) si (3) din Regulament in ceea ce priveste
neindeplinirea de citre producitori sau institutii sanitare publice si private a cerintelor privind
conformitatea dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro oferit prin intermediul vanzérii
la distanta de dispozitive medicale cu dispozitiile Regulamentului;

f) nerespectarea de citre producitor sau reprezentantul autorizat al acestuia a prevederilor
art. 7 din Regulament, referitoare la interzicerea utilizirii pe etichete, in instructiunile de
utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al punerii in functiune si al publicitatii privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, de texte, nume, mérci, imagini i semne
figurative sau de alta naturi care ar putea induce in eroare utilizatorul sau pacientul in ceea ce
priveste scopul propus, siguranta si performanta dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro;

g) nerespectarea de citre importator sau distribuitor a prevederilor art. 7 din Regulament,
referitoare la interzicerea utilizirii pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii
la dispozitie, al punerii in functiune si al publicitatii privind dispozitivele medicale, de texte,
nume, marci, imagini si semne figurative sau de altd naturd care ar putea induce in eroare
utilizatorul sau pacientul in ceea ce priveste scopul propus, siguranta si performanta
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro;

h) nerespectarea de catre producatori sau reprezentantii autorizati ai acestora a prevederilor
art. 10 alin. (1)-(15) din Regulament, atunci cind introduc dispozitivele lor medicale pentru
diagnostic in vitro pe piatd sau le pun in functiune;

i) nerespectarea prevederilor art. 11 alin. (1)-(6) din Regulament, referitoare la
reprezentantul autorizat;

j) nerespectarea prevederilor art. 13 din Regulament, referitoare la obligatiile generale ale
importatorilor atunci cind introduc pe piata Uniunii Europene dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro;

k) nerespectarea prevederilor art. 14 din Regulament, referitoare la obligatiile generale ale
distribuitorilor atunci cidnd pun la dispozitie pe piata Uniunii Europene dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro;

1) nerespectarea de cétre producitori a prevederilor art. 15 alin. (1) si (2) din Regulament,
referitoare la persoana responsabila de conformitatea cu reglementirile;

m) nerespectarea de cdtre reprezentantii autorizati a prevederilor art. 15 alin. (6) din
Regulament, referitoare la persoana responsabilid de conformitatea cu reglementirile;



n) nerespectarea prevederilor art. 16 din Regulament, referitoare la cazurile in care
obligatiile producitorilor se aplica importatorilor, distribuitorilor sau a altor persoane care isi
asuma obligatiile care revin producétorilor;

0) nerespectarea prevederilor art. 17 alin. (1) si (2) din Regulament, referitoare la
continutul declaratiei de conformitate UE;

p) nerespectarea prevederilor art. 18 din Regulament, referitoare la aplicarea marcajului de
conformitate CE;

q) nerespectarea prevederilor art. 19 alin. (2) si (3) din Regulament, referitoare la
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro care fac obiectul unui studiu referitor la
performantd si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro destinate doar pentru
prezentare sau demonstrare la tdrguri comerciale, expozitii, demonstrafii sau evenimente
similare, in cazul in care nu sunt indeplinite conditiile necesare pentru studiul de performant
previzute la art. 70 din Regulament;

r) nerespectarea prevederilor art. 20 din Regulament, referitoare la obligativitatea
persoanelor fizice sau juridice care pun la dispozifie pe piatd un articol destinat in mod
specific si fnlocuiascd o piesd sau o componentd integrantd, identicd sau similard, a unui
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro care este defect sau uzat, pentru a menfine sau
restabili functia dispozitivului medical fard modificarea caracteristicilor acestuia de
performanta sau de siguran{a sau a scopului sdu propus de a asigura cd articolul nu afecteaza
siguranta si performantele dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro in cauzi;

s) nerespectarea prevederilor art. 22 alin. (2) din Regulament, referitoare la obligativitatea
operatorilor economici de a identifica §i comunica, la solicitarea ANMDMR, informatii
privind lantul de aprovizionare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

$) nerespectarea prevederilor art. 24 alin. (3), (4), (6) si (7) din Regulament, referitoare la
obligativitatea producdtorului ca inainte de a introduce pe piafad un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro, si ii atribuie dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro si, dacé este
cazul, tuturor nivelurilor superioare de ambalare, un UDI creat in conformitate cu normele
entitatii emitente desemnate de Comisia Europeand, in conformitate cu art. 27 alin. (2) din
Regulament, si aplice si s3 mentina o lista a tuturor UDI atribuite;

t) nerespectarea de catre importatori a prevederilor art. 27 alin. (3) din Regulament,
referitoare la sistemul electronic pentru inregistrarea operatorilor economici;

t) nerespectarea prevederilor art. 28 alin. (1), (4) si (5) din Regulament, referitoare la
obligativitatea inregistrarii productorilor, reprezentantilor autorizafi §i a importatorilor,
anterior introducerii pe piatd a unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, altul decét
unul fabricat la comanda;

u) nerespectarea prevederilor art. 40 alin. (1) din Regulament, cu privire la informarea
ANMDMR fird intarziere, intr-un termen de maximum 15 zile, de cidtre organismele
notificate, cu privire la orice modificare relevantd care ar putea afecta respectarea cerinfelor
din anexa VII din Regulament sau capacitatea acestora de a efectua activititile de evaluare a
conformitatii aferente dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro pentru care au fost
desemnate;

w) nerespectarea de cétre producdtor a prevederilor art. 48 alin. (1)-(4), (7)-(10) din
Regulament, referitoare la evaluarea conformititii si procedurile de evaluare a conformitatii;

v) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 78 alin. (1) si (4) din Regulament,

referitoare la supravegherea ulterioara introducerii pe piaté;
x) nerespectarea de cétre producator a prevederilor art. 56 din Regulament referitoare la

planificarea, efectuarea §i documentarea evaludrii performantei;



y) nerespectarea de citre sponsor a prevederilor art. 66 alin. (1), art. 68 alin. (1), art. 71
alin. (2)- (4), art. 73 alin. (1) si (3) - (5) si ale art. 76 alin. (1)-(4) din Regulament referitoare la
depunerea cererii pentru efectuarea studiului referitor la performantd si a monitorizirii
efectudrii acestuia;

z) nerespectarea de cétre investigator a prevederilor art. 68 alin. (1) din Regulament
referitoare la asigurarea cd investigatia clinica se desfisoard conform planului aprobat al
investigatiei clinice;

aa) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 80 din Regulament, referitoare la
raportul privind supravegherea ulterioara introducerii pe piafa;

ab) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 81 din Regulament, in ceea ce
priveste raportul periodic actualizat privind siguranta;

ac) nerespectarea de catre producitor a prevederilor art. 82 alin. (1)-(8) din Regulament,
referitoare la obligativitatea de raportare a incidentelor grave si actiunile corective in materie
de siguranti in teren pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro puse la dispozitie
pe piata Uniunii;

ad) nerespectarea prevederilor art. 90 alin. (3) din Regulament, referitoare la obligativitatea
operatorilor economici de a se asigura fara intarziere ca, in cadrul Uniunii Europene, sunt
intreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire la toate dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro pe care acestia le-au pus la dispozitie pe piatd, care prezintd un risc
inacceptabil pentru sadnatatea sau siguranta pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau
pentru alte aspecte ale protectiei sanatatii publice;

ae) nerespectarea de catre producétor sau reprezentantul autorizat a prevederilor art. 3 alin.
(1)-(3) si (8), referitoare la informatiile furnizate;

af) nerespectarea de citre operatorii economici a prevederilor art. 3 alin. (5) referitoare la
termenul de valabilitate; '

ag) nerespectarea de citre operatorii economici a prevederilor art. 6 alin. (2) referitoare la
pistrarea, in format electronic, a UDI al dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro pe
care l-au furnizat si/sau care le-a fost furnizat, dupa caz;

ah) nerespectarea de citre institutiile sanitare publice si private a prevederilor art. 6 alin.
(3) referitoare la pastrarea, in format electronic, a UDI al dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro care le-a fost furnizat.

ai) nerespectarea de citre utilizatori a prevederilor art. 11, referitoare la utilizarea doar de
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro in activitatea desfasurata intr-un/intr-o cabinet
medical, institufie sanitard, in centre de medicind complementara, cabinete de biorezonantd
sau chiar in spatii special amenajate pentru astfel de activitati desfasurate in regim mobil,
pentru care se folosesc diverse echipamente in scop medical;

aj) introducerea si punerea la dispozitie pe piata de cdtre operatorii economici a unor
dispozitive incadrate de producitori in altd categorie decdt cea a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro si care prin natura lor au un scop similar celui descris la art. 2 alin.
2) din Regulament;

ak) nerespectarea de citre institutiile sanitare publice si private a obligatiilor prevazute la
art. 13 alin. (1) privind consilierea persoanei testate sau, dacé este cazul, a reprezentantului
sdu legal desemnat.

Art. 17 — (1) Faptele previzute la art. 16 lit. a), 0), p) si W) se sanctioneazi cu amenda de
la 10.000 lei la 20.000 lei, respectiv cu amendé de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetarii
intr-o perioada de 5 ani, care se aplicd producétorului/reprezentantului autorizat si interzicerea
introducerii pe piati, precum si cu retragerea si/sau rechemarea de pe piata a dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro neconform. Producatorul/reprezentantul autorizat transmite
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de indata citre ANMDMR dovada intreprinderii masurilor dispuse d¢ ANMDMR si dovada
elimindrii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform.

(2) Faptele previzute la art. 16 lit. b) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetdrii intr-o perioadd de 5 ani,
care se aplicd institutiei sanitare, precum i interzicerea utilizdrii dispozitivului medical
neconform.

(3) Faptele prevazute la art. 16 lit. ¢) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetdrii intr-o perioada de 5 ani,
care se aplicd importatorului sau distribuitorului precum si retragerea si/sau rechemarea
dispozitivului medical neconform. Importatorul sau distribuitorul transmit de indata cétre
ANMDMR dovada intreprinderii masurilor dispuse de ANMDMR si dovada elimindrii
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform.

(4) Faptele prevazute la art. 16 lit. d) se sanctioneazd cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetarii intr-o perioada de 5 ani,
care se aplicd importatorului sau distribuitorului care pune la dispozitie pe piatd dispozitivul
medical pentru diagnostic in vitro neconform, precum si cu retragerea si/sau rechemarea
dispozitivului medical neconform. Importatorul sau distribuitorul transmit de indata catre
ANMDMR dovada intreprinderii masurilor dispuse de ANMDMR si dovada elimindrii
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform.

(5) Faptele previzute la art. 16 lit. ) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, respectiv cu amend de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetdrii intr-o perioadd de 5 ani,
care se aplici producdtorului/institufiei sanitare care utilizeaza dispozitivul medical
neconform, precum si cu interzicerea utilizarii dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform.

(6) Faptele previzute la art. 16 lit. i) se sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei la 10.000
lei, respectiv cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei in cazul repetarii intr-o perioada de 5 ani,
care se aplicd reprezentantului autorizat care pune la dispozitie pe piatd dispozitivul medical
neconform, precum si cu retragerea de pe piatd a dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform péna la punerea acestuia in conformitate.

(7) Faptele previzute la art. 16 lit. 1), aa) si ab) se sancfioneazi cu amenda de la 5.000 lei la
10.000 lei, respectiv cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de
5 ani, care se aplica producétorului.

(8) Faptele previazute la art. 16 lit. f) si h) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetdrii intr-o perioada de
5 ani, care se aplica producitorului sau reprezentantului autorizat, precum §i cu retragerea de
pe piata si/sau interzicerea utilizdrii §i a introducerii pe piafd a dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro neconform péna la eliminarea neconformitafilor intr-un termen stabilit de
citre ANMDMR impreuni cu producétorul sau reprezentantului autorizat.

(9) Faptele previzute la art. 16 lit. g) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de 5 ani,
care se aplici importatorului si/sau distribuitorului, precum si cu retragerea de pe piafa si/sau
interzicerea utilizdrii si a introducerii pe piata a dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro neconform pind la eliminarea neconformitifilor intr-un termen stabilit de citre
ANMDMR impreuni cu importatorul sau distribuitorul, dupd caz.

(10) Faptele previzute la art. 16 lit. j) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, respectiv cu amendi de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetarii intr-o perioada de 5 ani,
care se aplica importatorului, precum §i cu interzicerea introducerii pe piatd a dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro neconform, retragerea de pe piajd pand la eliminarea
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neconformititilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreuna cu importatorul.
Repetarea contraventiei de cel putin 4 ori pe parcursului unui an calendaristic de la aplicarea
primei sanctiuni se sanctioneazi cu suspendarea sau retragerea avizului de functionare al
importatorului, in functie de impactul pe care il are sau il poate avea fapta savarsitd asupra
sanatatii si securitdtii umane.

(11) Faptele prevazute la art. 16 lit. k) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetdrii intr-o perioada de
5 ani, care se aplica distribuitorului, precum si cu interzicerea punerii la dispozifie pe piafd
precum si cu rechemarea dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform péna la
eliminarea neconformitdfilor intr-un termen stabilit de cdtre ANMDMR impreund cu
distribuitorul. Repetarea contraventiei de cel putin 4 ori pe parcursului unui an calendaristic
de la aplicarea primei sanctiuni se sanctioneazi cu suspendarea sau retragerea avizului de
functionare al distribuitorului, in functie de impactul pe care il are sau il poate avea fapta
savargita asupra sandtatii si securitafii umane.

(12) Faptele prevazute la art. 16 lit. m) se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la
10.000 lei, respectiv cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei in cazul repetrii intr-o perioada de
5 ani, care se aplicd reprezentantului autorizat cu sediul in Romania.

(13) Faptele prevazute la art. 16 lit. n) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de
5 ani, care se aplicd importatorului, distribuitorului sau altor persoane care isi asumi
obligatiile care revin producitorului, precum si cu retragerea de pe piatd /rechemarea si
interzicerea introducerii pe piata a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform
panad la eliminarea neconformitétilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreuna cu
importatorul sau distribuitorul, dupi caz.

(14) Faptele prevazute la art. 16 lit. q) se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei la 5.000
lei, respectiv cu amendi de la 5.000 la 10.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de 5 ani,
care se aplica sponsorului.

(15) Faptele previdzute la art. 16 lit. q) referitoare la dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro destinate doar pentru prezentare sau demonstrare la tirguri comerciale,
expozitii, demonstratii sau evenimente similare faptele se sanctioneazi cu amenda de la 2.000
lei la 5.000 lei, respectiv cu amenda de la 5.000 la 10.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada
de 5 ani, precum si cu retragerea de la expunere a dispozitivului medical pentru diagnostic in
vitro pand la punerea in conformitate, care se aplici operatorului economic care a expus
dispozitivul neconform.

(16) Faptele prevazute la art. 16 lit. r) se sanctioneazd cu amendad de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de
5 ani, precum si interzicerea utilizarii dispozitivului pentru diagnostic in vitro neconform pana
la punerea acestuia in conformitate, care se aplicd persoanei fizice sau juridice care, prin
inlocuirea unei piese sau componente a unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro,
modificd semnificativ caracteristicile dispozitivului sau scopul propus al acestuia si nu face
dovada indeplinirii cerintelor Regulamentului.

(17) Faptele prevazute la art. 16 lit. s) se sanctioneazd cu amenda de la 2.000 lei la 5.000
lei, respectiv cu amenda de la 5.000 la 10.000 lei in cazul repetarii intr-o perioadd de 5 ani,
care se aplicd operatorilor economici care nu pot face dovada trasabilitatii dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro si cu suspendarea sau retragerea avizului de functionare al
importatorului si/sau distribuitorului, in functie de impactul pe care il are sau il poate avea
fapta savarsitd asupra sanatitii si securitdfii umane, in caz de repetare a contraventiei de cel
putin 4 ori pe parcursului unui an calendaristic de la aplicarea primei sanctiuni.
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(18) Faptele previzute la art. 16 lit. §) si t) se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei la
5.000 lei, respectiv cu amenda de la 5.000 la 10.000 lei in cazul repetérii intr-o perioadad de 5
ani, care se aplici producatorului sau, dupd caz, reprezentantului autorizat/importatorului,
precum si cu retragerea de pe piatd si/sau interzicerea introducerii pe piatd a dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro neconform pand la eliminarea neconformitétilor intr-un
termen stabilit de citre ANMDMR impreund cu producitorul.

(19) Faptele prevazute la art. 16 lit. t) se sancfioneazi cu amenda de la 2.000 lei la 5.000
lei, respectiv cu amendé de la 5.000 la 10.000 lei in cazul repetdrii intr-o perioada de 5 ani,
care se aplica producitorului/reprezentantului autorizat/importatorului.

(20) Faptele previzute la art. 16 lit. u) se sanctioneazd cu amendd de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de
5 ani, care se aplicd organismului notificat.

(21) Faptele prevazute la art. 16 lit. X) se sanctioneazd cu amendd de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetdrii intr-o perioada de
5 ani, care se aplica producétorului.

(22) Faptele prevazute la art. 16 lit. y) se sancfioneazd cu amendd de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetirii intr-o perioada de
5 ani, care se aplicd sponsorului, si intreruperea studiului de evaluare a performantei pana la
eliminarea neconformitatilor intr-un termen stabilit de cdtre ANMDMR impreund cu
sponsorul.

(23) Faptele previzute la art. 16 lit. v) se sanctioneazd cu amendi de la 5.000 lei la 10.000
lei, respectiv cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei in cazul repetérii intr-o perioadd de 5 ani,
care se aplica producitorului.

(24) Faptele prevazute la art. 16 lit. z) se sanctioneaza cu amendd de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de
5 ani, care se aplicad investigatorului, §i intreruperea evaludrii performanfei pana la eliminarea
neconformitatilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreund cu investigatorul.

(25) Faptele previzute la art. 16 lit. ae) se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei la 5.000
lei, respectiv cu amenda de la 5.000 la 10.000 lei in cazul repetarii intr-o perioada de 5 ani,
care se aplici producdtorului si reprezentantului autorizat, precum si cu retragerea §i
interzicerea utilizdrii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform péna la
eliminarea neconformitdtilor in termenul stabilit de cidtre ANMDMR impreund cu
producitorul si reprezentantului autorizat.

(26) Faptele prevazute la art. 16 lit. ad) se sanctioneazd cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de
5 ani, care se aplicd operatorilor economici si interzicerea utilizérii dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro neconform pand la eliminarea neconformitifilor intr-un termen
stabilit de ciitre ANMDMR impreund cu operatorul economic implicat.

(27) Faptele prevazute la art. 16 lit. ac) se sanctioneazd cu amendad de la 5.000 lei la
10.000 lei, respectiv cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de
S5 ani, care se aplici producdtorului precum si cu retragerea de pe piatd/rechemarea si
interzicerea introducerii pe piata a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform
in situatia in care s-a dovedit cd acesta pune in pericol sdnitatea utilizatorilor. Producatorul
transmite de indata citre ANMDMR dovada intreprinderii masurilor dispuse de ANMDMR si
dovada elimindrii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform.

(28) Faptele prevazute la art. 16 lit. af) se sancfioneazi cu amendd de la 5.000 lei la
10.000 lei, respectiv cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei in cazul repetrii intr-o perioada de
5 ani, care se aplicd operatorilor economici.
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(29) Faptele previzute la art. 16 lit. ag) se sancfioneazi cu amendi de la 5.000 lei la
10.000 lei, respectiv cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de
5 ani, care se aplica institutiilor sanitare publice si private.

(30) Faptele prevazute la art. 16 lit. ah) se sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei la 10.000

lei, respectiv cu amendi de la 10.000 la 20.000 lei in cazul repetérii intr-o perioadd de 5 ani,
care se aplici operatorului economic care a pus la dispozitie pe piatd dispozitivul medical
pentru diagnostic in vitro cu termen de valabilitate depdsit precum si cu retragerea de pe
‘piatd/rechemarea si interzicerea introducerii pe piafd a dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro neconform. Operatorul economic transmite de indata catre ANMDMR
dovada intreprinderii masurilor dispuse §i dovada eliminarii dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro neconform.

(31) Faptele prevazute la art. 16 lit. ai) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amendi de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetarii intr-o perioada de
5 ani, care se aplicd utilizatorului, precum si cu interzicerea utilizdrii echipamentului
neconform.

(32) Faptele previzute la art. 16 lit. aj) se sanctioneazd cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de 1a 20.000 la 50.000 lei in cazul repetdrii intr-o perioada de
5 ani, care se aplicd operatorului economic, precum si interzicerea introducerii pe piafa si cu
retragerea si/sau rechemarea produsului neconform. Operatorul economic transmite de indata
citre ANMDMR dovada intreprinderii masurilor dispuse d¢ ANMDMR si dovada elimindrii
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform.

(33) Faptele previazute la art. 16 lit. ak) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, respectiv cu amenda de la 20.000 la 50.000 lei in cazul repetérii intr-o perioada de
5 ani, care se aplica institutiilor sanitare publice si private.

Art. 18 — (1) Constatarea contraventiilor previzute la art. 16 si aplicarea sanctiunilor
previzute la art. 17 se fac de cétre personalul imputernicit din cadrul ANMDMR.

(2) Personalul imputernicit previzut la alin. (1) poate preleva probele de produs pe care le
considera necesare in vederea efectudrii de verificéri fizice si de laborator.

(3) Personalul imputernicit prevazut la alin. (1) asigurd pastrarea confidentialitatii
informatiilor continute in documente si despre care au luat cunostingd in timpul actiunilor de
control, cu exceptia situatiilor care constituie un risc pentru sanatatea publica.

(4) Contraventiilor previzute la art. 16 le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificari si
completiri prin Legea nr. 180/2002, cu modificérile si completarile ulterioare.

Cap. VII
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 19 — Dispozitiile capitolului VI intrd in vigoare la 10 zile de la data publicarii
prezentei ordonante de urgenta in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 20 — In termen de 30 de zile de la data intrérii in vigoare a prezentei ordonanfe de
urgentd, la propunerea ANMDMR, ministrul sindta{ii aproba ordinele previzute la art. 3 alin.
(4) si (7), art. 4 alin. (3), art. 5 alin. (1), art. 7 alin. (4), art. 8 alin. (2), art. 9 alin. (3), art. 10,
art. 12 alin. (1), art. 13 alin. (2) si art. 15 alin. (6), care se publicd in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I.

Art. 21 — La data intririi in vigoare a prezentei ordonante de urgentd, Hotirdrea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piaté si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, publicati in Monitorul Oficial al Romaniei,
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Partea I, nr. 555 din 1 august 2003, cu modificarile si completarile ulterioare, se abroga cu

exceptia:
a) art. 34-38, art. 39 alin. (2) lit. c), alin. (3) si (4), care se abrogé la 6 de luni de la data

publicarii anunfului Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la
functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale

(Eudamed);
b) art. 29 si art. 39 alin. (1) si alin. (2) lit. a) si b), care se abrogé la 24 luni de la data

publicarii anuntului prevazut la lit. a).

PRIM-MINISTRU

Nicolae-Ionel CIUCA



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1 Titlul proiectului de act normativ

Ordonanti de urgenta a Guvernului

privind stabilirea cadrului institutional, precum si misurile necesare pentru asigurarea
aplicirii directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

Sectiunea a 2-a Motivul emiterii actului normativ

2.1. Sursa proiectului de
normativ

act

La data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei, care se aplicd din data de 25 mai
2022, acesta fiind obligatoriu in toate elementele sale si
aplicandu-se direct in toate statele membre.

Avand in vedere faptul cd Regulamentul (UE) 2017/746
produce efecte juridice de la intrarea sa in vigoare, este
necesard adoptarea de cdtre statele membre a unor masuri
imediate pentru crearea cadrului normativ de aplicare a
acestuia, pentru a se asigura ci dispozitiile Regulamentului
(UE) 2017/746 sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea
unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive in cazul
incdlcdrii acestora, astfel cum se prevede la art. 106 din
Regulament (stabilirea  autoritatii competente si  de
supraveghere a pietei in domeniul dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro; trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a se imbundtdti sdnatatea si
siguranta; obligativitatea punerii la dispozitie, odatd cu
dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro, a instructiunilor
de utilizare in limba romana; emiterea certidficatului de libera
vanzare; publicitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro; reglementarea contraventiilor si sanctiunilor aplicabile
etc.).

2.2. Descrierea situatiei actuale

In prezent, domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro este reglementat in Romania prin dispozitiile Hotaréarii
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 modificarile
si completarile ulterioare, care transpune prevederile Directivei
Parlamentului European si a Consiliului 98/79/CE din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, publicatd in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene L 331 din 7 decembrie 1998.




In data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare Regulamentul (UE)
2017/746, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitifilor
Europene L 117 din 5 mai 2017, iar potrivit art. 113 din
Regulament, acesta se aplicd de la 26 mai 2022.

Regulamentul (UE) 2017/746 are scopul de a asigura buna
functionare a pietei interne in ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, ludnd ca baza un nivel inalt
de protectie a sinitafii pentru pacienti si utilizatori si tinand
seama de intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in
acest sector.

in acelasi timp, regulamentul stabileste standarde inalte de
calitate si de sigurantd pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a raspunde unor ingrijoriri comune
in materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de produse.
Ambele obiective sunt urmdrite simultan §i sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in raport cu celilalt.
Regulamentul armonizeazi normele pentru introducerea pe
piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a accesoriilor pentru acestea pe piata
Uniunii, permitandu-le astfel si beneficieze de principiul liberei
circulatii a marfurilor i, in acelasi timp, stabileste standarde
inalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, prin asigurarea, printre altele, a
faptului cd@ datele rezultate din studiile referitoare la
performantd sunt fiabile si robuste, iar siguranfa subiectilor care
participi la studiile referitoare la performanti este protejata.
Exista caracteristici specifice ale dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, in special in ceea ce priveste clasificarea
riscurilor, procedurile de evaluare a conformitatii si dovezile
clinice, precum si ale sectorului dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, care necesitd adoptarea unei legislafii
specifice, distinctda de legislatia privind alte dispozitive
medicale, in timp ce aspectele orizontale comune ambelor
sectoare ar trebui aliniate.

Normele aplicabile dispozitivelor trebuie si fie aliniate la noul
cadru legislativ pentru comercializarea produselor, care consti
din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului §i din Decizia nr. 768/2008/CE a
Parlamentului European si a Consiliului. Normele privind
supravegherea pietei Uniunii si controlul produselor care intri
pe piata Uniunii stabilite in Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se
aplica dispozitivelor vizate in regulament, ceea ce nu impiedici
statele membre sd aleagd autoritatile competente care si
indeplineasca respectivele sarcini.

Printre principalele schimbari aduse prin Regulamentul (UE)
2017/746 mentionam:

- definitiile din Regulament, in ceea ce priveste dispozitivele




pentru diagnostic in vitro, punerea la dispozitie a dispozitivelor,
operatorii economici, utilizatorii §i procesele specifice,
evaluarea conformitdtii, investigatiile clinice si evaluarile
clinice, supravegherea ulterioard introducerii pe piata, vigilenta
si supravegherea pietei, standardele si alte specificatii tehnice,
sunt aliniate cu practica consacrati in domeniu la nivelul
Uniunii si la nivel international, in scopul de a spori securitatea
juridicd;

- supravegherea organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitdtii, dovezile clinice, evaluarea
performantei si studiile referitoare la performantd, vigilenta si
supravegherea pietei sunt consolidate in mod semnificativ i
sunt introduse dispozitii care asigurd transparenfa §i
trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
pentru a se imbunatati sdndtatea §i siguranta;

-stabilirea a patru clase de risc si a unui ansamblu de reguli de
clasificare solide bazate pe riscuri, in conformitate cu practica
internationald.

Ca reguld generald, procedura de evaluare a conformitéfii
pentru dispozitivele din clasa A ar trebui si fie efectuatd pe
rdspunderea exclusivd a producitorului, deoarece astfel de
dispozitive prezintd un risc redus pentru pacienti. Pentru
dispozitivele din clasele B, C si D, ar trebui s fie obligatoriu
un nivel adecvat de implicare a unui organism notificat.

- sunt incluse cerinfe privind caracteristicile de proiectare, de
sigurantd si de performantd ale dispozitivelor care sunt
concepute in asa fel incét sa prevind accidentele de munci;

- se precizeazd in mod clar ca este esential ca dispozitivele
oferite persoanelor din Uniunea Europeand prin intermediul
serviciilor societatii informationale in sensul Directivei (UE)
2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului si
dispozitivele utilizate in contextul unei activitati comerciale
pentru a presta un serviciu de diagnosticare sau de terapie in
beneficiul unor persoane din interiorul Uniunii trebuie sa
respecte cerintele Regulamentului (UE) 2017/746 1in cazul in
care produsul respectiv este introdus pe piatd sau serviciul este
prestat in Uniune;

- se recunoaste rolul important al standardizarii in domeniul
dispozitivelor medicale. Respectarea standardelor armonizate
astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, reprezinta un mijloc
prin care producitorii demonstreazi conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta si cu alte cerinte
legale, cum ar fi cele privind calitatea §i gestionarea riscurilor,
prevazute de Regulamentul (UE) 2017/746;

- sunt definite in mod clar obligatiile generale ale diferitilor
operatori  economici, inclusiv ale importatorilor si




distribuitorilor, pentru comercializarea produselor, fird a se
aduce atingere obligatiilor specifice stabilite in diferitele parti
ale Regulamentului (UE) 2017/746, pentru a spori gradul de
intelegere a cerintelor prevazute de Regulament si, astfel, a
imbundtati conformitatea cu reglementdrile in  randul
operatorilor relevanti;

- stabilirea obligatiilor care le revin producétorilor care trebuie
sd joace un rol activ in etapa ulterioara introducerii pe piata,
colectand in mod sistematic si activ informatii din experienta cu
dispozitivele lor ulterioara introducerii pe piatd, pentru a-si
actualiza documentatia tehnicd si a coopera cu autoritatile
nationale competente responsabile de vigilenta si de activitdtile
de supraveghere a pietei.

- evaluarea clinica sau raportarea referitoare la vigilenta, care
au fost prezentate doar in anexele la Directivele 90/385/CEE si
93/42/CEE, sunt incluse in partea dispozitiva a Regulamentului
(UE) 2017/745 pentru a facilita aplicarea acestora;

- institutiile sanitare publice i private au posibilitatea, fara a
face obiectul tuturor cerintelor prevdzute de Regulamentul (UE)
2017/746, sa produca, sa modifice si sd utilizeze la nivel intern
dispozitive pentru diagnostic in vitro si sd abordeze astfel, la
scard neindustriald, nevoile specifice ale grupurilor de pacienti
tintd care nu pot fi satisfacute la un nivel de performanta
adecvat cu ajutorul unui dispozitiv echivalent, disponibil pe
piatd. Conceptul de ,,institutie sanitard” nu cuprinde unitdtile
care sustin ca functioneaza in principal in interesul sanétatii sau
al unui stil de viatd sdnitos, cum ar fi silile de gimnastica,
centrele balneare, centrele de wellness si de fitness;

- pentru a se asigura cd dispozitivele fabricate in cadrul unei
productii de serie continud si fie in conformitate cu cerintele
din Regulamentul (UE) 2017/746 si ca experienta dobandita in
urma utilizédrii dispozitivelor pe care le produc este luatd in
considerare in procesul de productie, toti producdtorii ar trebui
sd aiba un sistem de management al calitdtii si un sistem de
supraveghere ulterioara introducerii pe piata care ar trebui sa fie
proportionale cu clasa de risc §i cu tipul de dispozitiv in cauza.
In plus, pentru a reduce la minimum riscurile sau a preveni
incidentele referitoare la dispozitive, producitorii ar trebui sa
instituie un sistem de gestionare a riscurilor i un sistem de
raportare a incidentelor si a actiunilor corective in materie de
sigurantd in teren.

- dispozitivele pentru diagnostic in vitro ar trebui, ca reguld
generala, sa poarte marcajul CE, pentru a indica faptul c& sunt
conforme cu prezentul regulament, astfel incét acestea sd poata
circula liber in interiorul Uniunii si sa poata fi puse in functiune
in conformitate cu scopul propus. Statele membre ar trebui sa
nu genereze obstacole in calea introducerii pe piatd sau a




punerii in functiune a dispozitivelor care sunt conforme cu
cerintele prevazute de Regulamentul (UE) 2017/746;

- trasabilitatea dispozitivelor pentru diagnostic in vitro prin
intermediul unui sistem de identificare unicd a unui dispozitiv
(Unique Device Identification system — ,,sistemul UDI”) bazat
pe orientari internationale va spori in mod semnificativ
eficacitatea activitdtilor in materie de sigurantd a dispozitivelor
dupai introducerea lor pe piatd mulfumita imbunététirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective specifice in materie de
sigurantd in teren si unei mai bune monitoriziri de citre
autoritdtile competente. Aceasta ar putea contribui, de
asemenea, la reducerea erorilor medicale §i la lupta impotriva
dispozitivelor falsificate;

-luarea de cétre statele membre a tuturor masurile necesare
pentru a se asigura cd dispozitille Regulamentului (UE)
2017/746 sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea unor
sanctiuni eficace, proporfionale §i disuasive in cazul incilcarii
acestora.




2.3. Schimbiri preconizate

Prezentul proiect de ordonanta de urgenta asigura cadrul juridic
necesar aplicérii prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 si
aliniazd normele aplicabile dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro la noul cadru european legislativ, astfel incat:
- este stabilitd autoritatea responsabild pentru coordonarea
aplicarii regulamentului in Romania, ANMDMR;

- au fost introduse dispozifii care sd asigure transparenfa si
trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
pentru a se imbunatiti sdnditatea si siguranta;

- se reglementeaza obligativitatea punerii la dispozitie, odata cu
dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro, a instructiunilor
de utilizare in limba roména;

- se clarifica aspectul referitor la limba in care trebuie redactate
informatiile furnizate de interfata echipamentelor cu utilizatorul,
ca parte a unui sistem software;

- se reglementeaza obligativitatea obtinerii consimtimantului in
cunostintd de cauza de la pacient sau, dupa caz, reprezentantului
legal, Tnaintea efectuarii testului genetic;

- se reglementeazd emiterea certificatului de libera vanzare
pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

- se reglementeaza fabricarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro in institutiile sanitare publice si private,
pentru uzul propriu;

- se reglementeaza publicitatea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

- se reglementeazd contraventiile i sanctiunile aplicabile in
situatia nerespectarii  dispozitiillor Regulamentului (UE)
2017/746 si ale prezentului act normativ.




Regulamentul (UE) 2017/746 constituie impreund cu
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 Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, care se aplicd din data de 26 mai 2021, un pachet
legislativ destinat sd reglementeze domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro.
Reglementarea schimbarilor preconizate se propune si se faca
prin ordonanta de urgentd a Guvernului deoarece parcurgerea
etapelor de adoptare a unui proiect de lege necesitd o perioada
mai indelungati de timp, care conduce la intarzieri in adoptarea
masurilor, cu grave consecinfe asupra populatiei si protectiei
sanatdtii, in vederea asigurdrii respectarii obligatiei statului
romén de a adopta mésurile necesare aplicarii Regulamentului
(UE) nr. 746/2017, cu atdt mai mult cu cét aplicarea acestor
regulamente nu fac obiectul unei decizii nationale.

Pandemia de COVID-19 a determinat mésuri de urgenta in ceea
ce priveste unele dintre dispozitivele medicale in vitro, cum ar
fi testele rapide pentru SARS-COV2.

fmpiedicarea punerii in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/746 in toate térile, prin lipsa masurilor adecvate la nivel
national, reprezintd un risc de infringement.

Lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea
unor norme nationale referitoare la dispozitivele de diagnostic
in vitro are ca efect crearea unei stiri de incertitudine juridica si
imposibilitatea indeplinirii de catre statul roman a obligatiilor
care decurg din aplicarea Regulamentului (UE) nr. 2017/746,
cu atdt mai mult cu cét acest act normativ a armonizat procesele
de evaluare a conformititii, de evaluare a performantei si de
supraveghere pentru dispozitivele de diagnostic in vitro in
intreaga Uniune Europeana.

intarzierile in aprobarea cadrului national de punere in aplicare
a Regulamentului (UE) 2017/746, pot afecta activitatea
operatorilor economici care fisi desfasoard activitatea in
domeniu si controlul efectiv al statului romin in ceea ce
priveste conformitatea dispozitivelor pentru diagnostic in vitro
puse la dispozitie pe piata din Roménia.

in cazul cererilor multinationale de studii de evaluare a
performantei dispozitivelor de diagnostic in vitro, care
constituie o parte importantd a acestui Regulament, intarzierile
in aprobarea cadrului national de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 2017/746, pot afecta activitatea altor
state membre, caz 1n care se impiedica si capacitatea acestora
de a autoriza aceste studii de evaluarea performantei.

In acest caz Romania poate fi consideratd un partener lipsit de




incredere, unul dintre principiile de baza ale Regulamentului
(UE) nr. 746/2014 fiind si cooperarea intre statele membre.

De asemenea, intarzierile vor avea §i un impact negativ la nivel
socioeconomic, avand in vedere beneficiile pe care le pot avea
pacientii, medicii, ca urmare posibilitatii de utiliza dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro.

Astfel, se impune adoptarea in regim de urgentd la nivel
national a dispozitiilor legale prin care si se creeze cadrul
normativ, mecanismele administrative si  instrumentele
adecvate in scopul punerii in aplicare eficiente a
Regulamentului (UE) 2017/746, avand in vedere necesitatea
coreldrii i armonizarii legislatiei nationale cu legislatia Uniunii
Europene in domeniul dispozitivelor medicale.

Astfel, avand in vedere angajamentele internationale asumate
de Roménia in calitate de stat membru al Uniunii Europene,
care, in cazul in care nu sunt respectate, conduc la consecinfe
negative constdnd in riscul declansérii de catre Comisia
Europeand unei eventuale proceduri privind neindeplinirea
obligatiilor pe care Romania le are in calitatea sa de stat
membru al Uniunii Europene, si tindnd cont de faptul ci
nepromovarea actului normativ in regim de urgenta poate avea
consecinfe negative asupra beneficiului public, care poate fi
afectat de incertitudinea juridicda cu privire la asigurarea
protecfiei sandtatii si securitafii pacientului si ar aduce grave
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sdnatitii populatiei,
in considerarea faptului cd aceste elemente vizeazi interesul
public general in ceea ce priveste sandtatea cetdfeanului si
constituie o situatie extraordinara §i de urgen{a pentru sinitatea
publicd, cu atat mai mult cu cét acest act normativ a armonizat
procesele de evaluare a conformitatii, evaluarii performantei si
supraveghere pentru dispozitivele de diagnostic in vitro in
intreaga Uniune Europeand, a cirei reglementare nu poate fi
amanata.

De asemenea, trebuie tinut cont si de faptul c&, nepromovarea
actului normativ in regim de urgentd poate avea consecinie
negative asupra beneficiului public, privind accesul pacientilor
la metode inovative de diagnostic in conditii de siguranta,
pentru bolile cu Incarcdturd sociald ridicatd in sistemul
asigurdrilor sociale de sinitate din Roménia si ar aduce grave
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra s@natatii populatiei.
Avédnd in vedere si termenul de 26 mai 2022 de aplicare a
Regulamentul (UE) 2017/746, consideram ca sunt indeplinite
condiiile prevazute de art. 115 alin. (4) din Constitutia
Romaniei, republicata, pentru adoptarea prezentei ordonante de
urgenta a Guvernului.




Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic al proiectului de act normativ

3.1. Descrierea generali a beneficiilor i

costurilor estimate ca urmare a
vigoare a actului normativ.

intriarii in

Regulamentul (UE) 2017/746 armonizeazi
normele pentru introducerea pe piat si punerea in
funcfiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro §i a accesoriilor pentru acestea
pe piata Uniunii Europene, permitdandu-le astfel si
beneficieze de principiul liberei circulatii a
mirfurilor si, in acelasi timp, stabileste standarde
inalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, prin
asigurarea, printre altele, a faptului cd datele
rezultate din studiile referitoare la performantd
sunt fiabile si robuste, iar sigurana subiectilor
care participd la studiile referitoare la performanti
este protejatd. Regulamentul (UE) 2017/746 are
scopul de a asigura buna functionare a pietei
interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, ludnd ca baza un nivel
inalt de protectie a sanatatii pentru pacienti si
utilizatori §i tindnd seama de intreprinderile mici
si mijlocii care sunt active in acest sector. In
acelasi timp, regulamentul stabileste standarde
inalte de calitate si de siguran{d pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
pentru a rdspunde unor ingrijordri comune in
materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de
produse. Ambele obiective sunt urmirite simultan
si sunt inseparabil conectate, niciunul nefiind
secundar in raport cu celalalt.

Pandemia de COVID-19 a confirmat, pe de o
parte, necesitatea unui cadru de reglementare solid
pentru dispozitivele medicale de diagnostic in
vitro in UE. De exemplu, a ilustrat cat de esential
este ca testele introduse pe piata UE sa fie precise,
fiabile si sigure atunci cdnd detecteazi prezenta
virugilor precum SARS-CoV-2.

Pe de alta parte, pandemia de COVID-19 si criza
de sdnitate publicd asociatd au dat nastere unor
provocdri suplimentare si fard precedent pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/746. Aceste circumstante extraordinare au
cerut resurse suplimentare substantiale din partea
autoritafilor competente ale statelor membre, a
institutiilor sanitare, a organismelor notificate, a
producitorilor §i a altor operatori economici
pentru a creste disponibilitatea diagnosticelor




medicale de importantd vitala. Acest lucru s-a
datorat nu numai unei schimbari a prioritatilor,
sarcinilor noi si unui volum de munca
semnificativ, ci si restrictiilor de caldtorie induse
si ordinelor de carantina.

Aceste circumstante extraordinare au avut un
impact semnificativ asupra diferitelor domenii
reglementate de Regulamentul (UE) 2017/746, iar
lipsa legislatiei nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor acestuia, ar putea avea ca efect o lipsd
semnificativi a dispozitivelor medicale de
diagnostic in vitro pe piafd atdt pentru institufiile
sanitare, cat si pentru public.

3.2. Impactul social

Proiectul de act normativ contribuie la
dezvoltarea, eficienta si calitatea serviciilor
acordate in domeniul sdnatatii, cu consecinfe
pozitive asupra beneficiului public cu privire la
asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanétatii
si sigurantei pacientilor prin crearea cadrului legal
pentru implementarea unor standarde inalte de
calitate si sigurantd in diagnosticare, cu efect
imediat asupra interesului public general,
constituind o situatie extraordinara.

3.3.Impactul asupra drepturilor si libertitilor
fundamentale ale omului.

Actul normativ are in vedere ocrotirea sanatéfii,
precum si a dreptului la viaa, respectiv asigurarea
unui nivel ridicat de protectie a s#nitdtii publice.

3.4.Impactul macroeconomic

Nu este cazul

3.4.1.Impactul asupra economiei §i asupra

principalilor indicatori macroeconomici

Nu este cazul

3.4.2.Impactul asupra mediului concurential si
domeniul ajutoarelor de stat

Nu este cazul

3.5.Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul.

3.6. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

3.7.Evaluarea costurilor si beneficiilor din

e Nu este cazul
perspectiva inovirii si digitalizarii
3.8.Evaluarea costurilor si beneficiilor din

perspectiva dezvoltirii durabile

Nu este cazul

3.9. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru anul curent,
céit §i pe termen lung (pe S ani)

- mii lei -
Med

) ) Anul G gy : .
Indicatori Urmatorii 4 ani ia pe
curent .
5 ani




1 2 3

4.1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a)buget de stat, din acestea:
(i)impozit pe profit
(il)impozit pe venit

b)bugete locale:
(i)impozit pe profit

c)bugetul asigur[rilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

d)alte tipuri de venituri
(Se va mentiona natura acestora)

4.2. Modificari ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a)buget de stat, din acesta:
(i)cheltuieli de personal
(ii)bunuri si servicii

b) bugete locale:
(1) cheltuieli de personal
(i1) bunuri i servicii

c¢) bugetul asiguririlor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

d)alte tipuri de cheltuieli

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

a) buget de stat

b) bugete locale.

4.4. Propuneri pentru acoperirea cresterilor
cheltuielilor bugetare

4.5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

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

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

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

Acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare
a intrérii in vigoare a proiectului de
act normativ:

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 modificarile si completarile
ulterioare, se abrogi cu exceptia:

a) art. 34-38, art. 39 alin. (1) si alin.
(2) lit. c) si art. 39 alin. (3) si (4),
care se abroga la 6 de luni de la data
publicdrii  anunfului  Comisiei
Europene in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene cu privire la
functionarea deplini a Bazei
europene de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed);
b) cu exceptia art. 29 si art. 39 alin.
(2) lit. a) 5i b) , care se abrogi la 24
luni de la data publicarii anuntului
prevazut la lit. a).

Acte normative ce urmeaza a fi
elaborate in vederea
implementérii noilor dispozitii;

- ordin de ministru de punere in
aplicare a ordonantei de urgenta.

S.2.Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

Nu este cazul.

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

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect

5.3.1. Misuri normative necesare transpunerii directivelor UE

Nu este cazul.

5.3.2.Misuri normative necesare aplicirii actelor legislative
UE

Prezenta ordonanta de urgentd
creeazd cadrul juridic necesar
aplicarii directe a prevederilor

Regulamentului (UE) 2017/746

5.4.Hotirari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect

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

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect

5.6. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 6-a

Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1.Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la
elaborarea actelor normative
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6.2. Informatii privind procesul de consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de cercetare si alte organisme
implicate

Nu este cazul

6.3. Informatii despre consultirile organizate cu autorititile
administratiei publice locale

Nu este cazul

6.4.Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de
organisme consultative constituite prin acte normative

Nu este cazul

6.5.Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ

Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

Consiliul Concurentei

¢) Curtea de conturi

Nu este cazul

6.6.Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 7-a

Activitiiti de informare publici privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

7.1.Informarea societitii civile cu privire la necesitatea

elaborarii proiectului de act normativ

Sunt incidente prevederile art. 7
alin. (13) din Legea nr. 52/2003
privind transparenta decizionald in
administratia publica.

7.2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact
asupra mediului in urma implementiirii proiectului de act
normativ, precum g§i efectele asupra sdndtitii §i securitafii

cetiitenilor sau diversitiifii biologice

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect.

Sectiunea a 8-a

Miisuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1. Misurile de punere in aplicare a proiectului de act

normativ

-Misurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ vor fi
intreprinse de urmatoarele institutii,
in calitate de autoritati de
reglementare, competente si

decizionale:

-Ministerul Sandtdtii, autoritatea de
reglementare;

-Agentia Nationala a

Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romadnia, autoritatea
competenta si decizionala.

8.2. Alte informatii

Nu au fost identificate




in acest sens, a fost elaborat prezentul proiect de Ordonanti de urgentd a Guvernului privind
stabilirea cadrului institutional, precum si misurile necesare pentru asigurarea aplicarii
directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, pe care il supunem

aprobarii.

MINISTRUL SANATATII

Prof. univ. dr. Alcxandr$F

AVIZAM FAVORABIL

Viceprim-ministru,
Ministrul transporturilor si infrastructurii
Sorin-Mihai GRINDEANU

Ministrul finanielor
Adrian CACIU

Ministrul economiei,
Florin Marian SPATARU

Ministrul justitiei
Marian-Citilin PREDOIU

Ministrul afacerilor externe
Bogdan Lucian AURESCU
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