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LEGE

pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatitii

Parlamentul Romaniei adopti prezenta lege.

Art. I - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, republicatd in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si
completirile ulterioare, se modifici si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 924, alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

”(1) Prezentul titlu stabileste cadrul legal si institutional pentru controlul dispozitivelor
medicale puse in functiune si utilizate, precum si pentru controlul activitatilor de comercializare §i de
prestiri de servicii in domeniul dispozitivelor medicale.”

2. La articolul 925, alineatele (1) si (3) se modifica si vor avea urmitorul cuprins:

(1) Termenii folositi in prezentul titlu au semnificatia stabilitd prin Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a 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, 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 st
a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, Ordonanta Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea unor
masuri pentru aplicarea unitari a legislatiei Uniunii Europene care armonizeazd conditiile de
comercializare a produselor, cu modificdrile si completarile ulterioare si Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a mésurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European §i 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.”

»(3) In sensul prezentului titlu, prin structurd de specialitate se infelege Directia generald
dispozitive medicale din cadrul ANMDMR, care exercita atributii specifice.”

3. La articolul 926, alineatul (1) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

*(1) Activititile de comercializare §i de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor
medicale se desfisoard cu respectarea prevederilor prezentului titlu si ale normelor metodologice
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.”

4. La articolul 927 alineatele (1), (2) si (3) se modifici si vor avea urmitorul cuprins:



”(1) Dispozitivele medicale se comercializeazi, se instaleazi si se intre{in, pentru a fi utilizate
in conformitate cu scopul propus, de citre persoanele fizice sau juridice cu sediul in Roménia pentru
care s-a emis avizul previzut la art. 926 alin. (3).”

(2) Avizul previzut la art. 926 alin. (3) nu este necesar pentru persoanele fizice si persoanele
juridice, cu sediul intr-un alt stat membru UE sau SEE, care desfasoara in mod legal activitatile
previzute la art. 926 alin. (1) in statul lor de origine, atunci cénd presteaza aceste activitati pe
teritoriul Romaniei.

(3) Dispozitiile alin. (1) nu se aplicd persoanelor fizice si persoanelor juridice cu sediul in
Romdnia care presteazi activititile previzute la art. 926 alin. (1) in afara teritoriului Romaéniei, iar
dispozitivele medicale nu se comercializeaza pe teritoriul Romaniei.”

5. La articolul 932, alineatele (4) si (5) se abroga.

6. La articolul 933 alineatul (1), literele f) si g) se modifici si vor avea urmitorul cuprins:

*f) de a asigura pistrarea documentelor de calitate si achizitie ale dispozitivelor medicale,
respectiv a declaratiei de conformitate si a certificatului privind marcajul CE, dupa caz, a manualului
sau instructiunilor de utilizare si a facturii de achizitie, in vederea asigurdrii trasabilitdtii
dispozitivului medical si de a le prezenta la solicitarea inspectorilor din cadrul ANMDMR.”
evidentei dispozitivelor medicale aflate in utilizare, reparate si verificate §i de a asigura un sistem
documentat de evidenta in acest sens, potrivit normelor metodologice In vigoare.”

7. La articolul 933 alineatul (1), dupi litera i) se introduc doua noi litere, literele j) si k)
cu urmitorul cuprins:

*j) de a se asigura inainte de utilizare c# eticheta dispozitivelor medicale prezintd urméatoarele
informatii: numele sau denumirea comerciala a dispozitivului, marcajul CE, numérul de identificare
eliberat de ciitre organismul notificat, dupa caz, numarul de serie sau numirul de lot, reprezentantul
autorizat, dupd caz, datele de identificare ale producitorului, data fabricatiei sau data pand la care
dispozitivul medical poate fi utilizat in conditii de sigurantd, conditii speciale de depozitare si/sau
manipulare, avertismente sau precautii.

k) de a se asigura ci utilizeaza doar dispozitive medicale in situatia in care in cadrul activitatii
lor profesionale folosesc echipamente in scop de diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere,
prognozare, tratament sau ameliorarea unei boli, astfel cum sunt definite la art. 2 pet. 1 prima liniuta
din Regulamentul (UE) 2017/745.”

8. La articolul 935, primul paragraf si litera a) se modifici si vor avea urmatorul cuprins:

”(1) Constituie contraventii urmitoarele fapte si se sancfioneaza astfel:

a) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (1), cu amendi de la 5.000 lei la 10.000 lei,
aplicabila prestatorului activitdtii neavizate si interzicerea desfasurarii activititii pand la obtinerea
avizului de functionare;”

9. La articolul 935, dupi litera g) se introduc patru noi litere, literele h), i), j) si k) cu
urmitorul cuprins:

*h) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. g), cu amenda de 1a 2.000 lei la 5.000 lei;

i) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. j), cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei,
precum si interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale neconforme;

j) nerespectarea prevederilor art. 927 alin (4), care are drept consecinta desfasurarea activitatii
cu nerespectarea dispozitiilor legale sau distribuirea unor dispozitive medicale neconforme sau
falsificate, cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei si suspendarea avizului de functionare.

k) nerespectarea prevederilor art. 933 alin (1) lit. k), cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei,
precum si interzicerea utilizarii echipamentelor care nu sunt declarate dispozitive medicale.



10. La articolul 935, dupi alineatul (1) se introduc doud noi alineate, alin. (2) si (3) cu

urmaétorul cuprins:
”(2) Se sanctioneazi cu amendd de la 10.000 lei la 20.000 lei si interzicerea desfasurarii

activititii previzute la art. 927 alin. (1) pand la obtinerea avizului de functionare, repetarea
contraventiei previzuti la art.935 alin. (1) lit. a), intr-o perioadi de de 1 an de la aplicarea sanctiunii.

(3) Se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei si interzicerea utilizarii dispozitivelor
medicale neconforme, repetarea contraventiei prevdzutd la alin. (1) lit. i), intr-o perioadd de

1 an de la aplicarea sanctiunii”
Art. II - Dispozitiile art. I pet. 8, 9 si 10 intrd in vigoare la 10 zile de la data publicarii

prezentei ordonante de urgenta in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea L.



EXPUNERE DE MOTIVE

[ Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
Lege
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sinatitii

Sectiunea a 2-a Motivul emiterii actului normativ

In scopul asiguririi protectiei sanatatii si securititii pacientului,
anumite prevederi ale titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind
2.1. Sursa proiectului de act | reforma In domeniul sinatitii, republicatd, cu modificarile si
normativ completdrile ulterioare, necesitd a fi modificate si completate in
vederea corelarii cu actele normative nationale si europene in
vigoare, specifice domeniului dispozitivelor medicale.

In prezent, Agentia Nationali a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia, denumitd in continuare
ANMDMR, institutie publicd cu personalitate juridica, organ
de specialitate al administratiei publice centrale in domeniul
medicamentelor de uz uman, dispozitivelor medicale si
evaludrii tehnologiilor medicale, in subordinea Ministerului
Sanatitii, infiintatdi prin Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor
acte normative, cu modificérile si completarile ulterioare, este
autoritatea competenti si decizionala in domeniul dispozitivelor
medicale.

Domeniul dispozitivelor medicale este reglementat in Romaénia
prin dispozitiile:

- Titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma fin
2.2. Descrierea situatiei actuale domeniul sinatatii, republicatd, cu modificarile i completirile
ulterioare;

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

- Hotérarii Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile
si completarile ulterioare, care transpune prevederile Directivei




93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale;

- Hotardrii Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificérile si completirile
ulterioare, care transpune prevederile Directiva Consiliului
90/385/CEE din 20 iunie 1990 privind armonizarea legislatiilor
statelor membre referitoare la dispozitive medicale implantabile
active;

- Hotardrii Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu
modificarile $i 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;

- Ordinului ministrului sandtitii nr. 1009/2016 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date,
cu modificarile si completérile ulterioare;

- Ordinului ministrului sanatatii nr. 308/2015 privind controlul
prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare;

- Ordinului ministrului sénétatii nr. 566/2020 pentru aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii, referitoare la
avizarea activititilor In domeniul dispozitivelor medicale;

- Ordinului ministrului sanatdtii nr. 2882/2021 privind
modalitatea de raportare a incidentelor grave suspectate in
legdtura cu dispozitivele medicale.

in data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare 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
aplica de la 26 mai 2021;

Regulamentul (UE) 2017/745 armonizeazd normele pentru
introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor
medicale si a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii,
permitindu-le astfel sa beneficieze de principiul liberei
circulatii a marfurilor. Scopul Regulamentului (UE) 2017/745
este de a asigura buna functionare a pietei interne in ceea ce
priveste dispozitivele medicale, luand ca bazi un nivel inalt de
protectie a s@indtitii pentru pacienti si utilizatori §i tinand cont
de intreprinderile mici si mijlocii care sunt active In acest sector
si stabileste standarde inalte de calitate si de sigurantd pentru
dispozitivele medicale, pentru a rdspunde unor preocupari
comune in materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de




produse.

in 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 aplica de la 26 mai 2022.
Regulamentul (UE) 2017/746 stabileste un cadru de
reglementare robust, transparent, previzibil si sustenabil pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, care s3
asigure un nivel inalt de sigurantd si sénétate, sprijinind in
acelasi timp inovarea. Scopul Regulamentului (UE) 2017/746
este de a asigura buna functionare a pietei interne in ceea ce
priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, ludnd
ca bazi un nivel inalt de protectie a sinatitii pentru pacienti si
utilizatori si tindnd seama de intreprinderile mici §i 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
rispunde unor ingrijordiri comune in materie de siguranfd in
ceea ce priveste astfel de produse.

In acord cu actele normative nationale si europene mentionate
anterior, se impune modificarea si completarea Legii nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

2.3. Schimbiiri preconizate

Prin proiectul de lege se propune pentru claritate juridicd
modificarea art. 924 alin. (1), art. 926 alin. (1) si 927 alin. (1)
din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completirile  ulterioare, prin  eliminarea  sintagmelor
?distributie” si ”se distribuie”, intrucét se
dubleazi cu sintagma “comercializare”, care le include.
Prevederile art. 925 alin. (1) au fost corelate cu actele
normative europene si nationale in vigoare, respectiv cu
dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 si ale Ordonanfei
de urgentd a Guvernului nr. 46/2021.

Avand in vedere reorganizarea ANMDM si infiintarea
ANMDMR prin Legea nr. 134/2019, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, precum si modificarea structurii
organizatorice a ANMDMR, a fost actualizat art. 925 alin. (3)
din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile ulterioare.
Prin modificarea textului alin. (2) al art. 927 se propune ca
noua reglementare si stabileasca faptul cd persoanele fizice si
persoanele juridice, cu sediul in alte state membre UE sau SEE,
care desfisoard in mod legal activitdtile previzute la art. 926
alin. (1) in statul lor de origine, pot desfasura aceste activitti si
pe teritoriul Romaniei fara ca prevederile art. 927 alin.(1) sd i
se aplice.

Art. 927 alin. (3) a fost reformulat, pentru a elimina prevederile
care se dubleazi cu cele ale alin. (1) si pentru a reglementa




| situatia dispozitivelor medicale comercializate de cétre

persoanele care presteazi activitifile prevazute la art. 926 alin.
(1), dar care nu tranziteaza teritoriul Roméniei. Astfel cum este
formulat art. 927 alin. (3) in prezent s-a putea interpreta ca
operatorul economic ar putea desfasura activitatile prevazute la
art. 926 alin. (1) dupd indeplinirea obligatiei de a solicita
avizul, ceea ce vine in contradictie cu prevederile de la alin. (1)
privind obligativitatea obtinerii avizului emis d¢ ANMDMR
pentru desfasurarea activitatilor.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale care nu tranziteazi
teritoriul Romaniei, practic are loc un transfer scriptic intre
operatorii economici implicafi in activitatea comerciald
respectivi; dispozitivele medicale ajung direct de la producétor
la beneficiari. Este necesard reglementarea acestei situafii
avand In vedere amploarea si dezvoltarea comerfului la
distanta.

Dispozitiile art. 932 alin. (4) si (5) se abrogd pentru a evita
paralelismul juridic cu prevederile art. 16 alin. (1) din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021.

Avand in vedere propunerea de modificare a art. 927 alin. (3),
este necesard modificarea textului art. 927 alin. (1) prin
completarea acestuia si introducerea sintagmei ,,cu sediul in
Romaénia”. Totodatd, se impune inlaturarea sintagmei “numai”
pentru a nu intra in contradictie cu prevederile art. 927 alin. (3),
in conformitate cu care dispozitiile alin. (1) nu se aplica
persoanelor fizice si persoanelor juridice cu sediul in Roménia
care presteazi activititile prevézute la art. 926 alin. (1) in afara
teritoriului Romaniei, iar dispozitivele medicale nu tranziteazi
teritoriul Romaniei.

Obligatiile utilizatorilor prevazute la art. 933 alin. (1) lit. f) din
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile ulterioare, au
fost modificate. Potrivit prevederilor art. 4 din Ordinul
ministrului  sAndtatii nr. 1.204/2005 privind evidenta si
raportarea  dispozitivelor medicale din unitifile sanitare,
activitatea de evidentdi si raportare a dispozitivelor medicale
trebuia si se realizeze ,,potrivit unei proceduri elaborate de
Centrul de Calcul si Statisticd Sanitard Bucuresti si avizate de
Directia generald farmaceuticd si aparaturd medicald din
Ministerul S#natitii”, urméind si fie constituit Registrului
national de evidentd a dispozitivelor medicale din unititile
sanitare. Avand in vedere dispozitiile art. 9 din Ordinul
ministrului s&ndtitii nr. 1.204/2005, precum si faptul ca
atributiile Ministerului Sanatatii au fost preluate de¢ ANMDMR
in calitate de autoritate competentd in domeniul dispozitivelor
medicale, considerim oportund modificarea art. 933 alin. (1) lit.
f) cu o noud prevedere care sa asigure trasabilitatea
dispozitivelor medicale utilizate in cadrul unor diverse




| proceduri, intrucit in practici, ca urmare a controalelor
efectuate la diversi operatori economici (utilizatori) s-a
constatat faptul ci acestia nu defin documentele mentionate in
noul text al lit. f), ficAnd imposibila verificarea conformitatii si
provenientei acestora. Prin urmare, obligativitatea pastrarii
acestor documente de cétre utilizatori, impusd prin noua
reglementare, asigura trasabilitatea dispozitivelor medicale iar
in acelasi timp poate limita achizifionarea unor dispozitive
medicale neconforme sau falsificate. Mai mult, in practici s-a
observat faptul c# diferiti operatori economici folosesc
dispozitivele medicale si in alte scopuri fatd de cele impuse de
producdtor. Pdstrarea manualului de utilizare poate limita
acestd situatie. Prin introducerea art.933 alin.(1) lit. g) referitor
la desemnarea unei persoane cu cu responsabilititi in
mentinerea evidentei dispozitivelor medicale aflate in utilizare,
reparate si verificate, asigurd trasabilitatea dispozitivelor
medicale.

De asemenea, la articolul 933 alin. (1) se propune introducerea
literelor j) si k) care stabilesc noi obligatii ale utilizatorilor, in
vederea asigurarii nivelului de securitate si performanta adecvat
scopului pentru care sunt realizate dispozitivele medicale.

in conformitate cu prevederile art. 10, art. 13 si art. 14 din
Regulamentul (UE) 2017/745, producétorul, importatorul si
distribuitorul au stabilite anumite obligatii pentru care sunt
sanctionati atunci cidnd acestea nu sunt respectate. De
asemenea, prin Regulament sunt instituite obligatii in sarcina
distribuitorilor si importatorilor, atunci cdnd pun la dispozitie
pe piatd un dispozitiv medical, precum: verificarea faptului cd
dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE, dacd acesta
este Insotit de toate informatiile oferite de producator, daca i-a
fost atribuit un identificator UDI etc. Considerdm ci si
utilizatorii trebuie si fie instruiti in acest sens pentru a se limita
achizitionarea unor dispozitive medicale neconforme in vederea
evitdrii producerii unor incidente, fie majore, fie minore. Astfel,
prin introducerea lit. j), utilizatorii vor fi obligati sd verifice
minimul de informatii ce ar trebui sd se regiseascid pe un
dispozitiv medical conform. In sensul celor de mai sus,
utilizatorul, ca profesionist in domeniul sdnatdtii, trebuie
responsabilizat, astfel incat s cunoasci legislatia in domeniu si
sd verifice, anterior utilizarii dispozitivului medical, daca acesta
este purtitor de marcaj CE si toate celelalte elemente de
identificare, respectiv: numarul de identificare eliberat de catre
organismul de certificare, dupd caz, seria sau lotul,
reprezentantul autorizat, dupa caz, datele de identificare ale
producitorului, data productiei sau data pand la care acesta
poate fi utilizat in conditii de siguranta. Pe langé considerentele
de mai sus, este necesar ca profesionistul din domeniul




sandtatii, respectiv cabinetele medicale individuale si/sau
unititile sanitare private sd desemneze o persoand care sd {ina
evidenta dispozitivelor medicale achizitionate spre utilizare in
proceduri medicale privind pacientii. In acelasi timp, prin
introducerea textului de reglementare propus pentru lit. k) se
are in vedere utilizarea numai de dispozitive medicale In cadrul
activitatilor de diagnosticare, prevenire, prevedere, prognozare,
tratamentul sau ameliorarea unei boli, asa cum se prevede in
art. 2 pct.1 din 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.

De asemenea, s-a constat necesitatea introducerii unor noi
misuri sanctionatorii In domeniul dispozitivelor medicale, In
scopul asiguridrii protectiei sanatitii si securitatii pacientului si
a fost modificatd lit. a) la art. 935 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, si
introduse noi sanctiuni, respectiv lit. h), 1), j) si k) la art. 935
din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificérile si
completarile ulterioare, precum si un nou articol, art. 935 alin.
(2) si (3) in cazul repetarii unor fapte contraventionale.

Maisura sanctionatorie prevazuta la art. 935 alin.(1) lit. a) din
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificérile si completirile
ulterioare, se impune a fi completati cu interzicerea desfasurarii
activitifii pdnda la obtinerea avizului de functionare in
concordanti cu prevederile imperative ale art. 927 alin. (1) din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificérile si completérile
ulterioare. Odati cu amenda aplicatd pentru desfisurarea unei
activititi in domeniul dispozitivelor medicale, neavizate
potrivit legii, trebuie aplicatd si masura interzicerii desfasurdrii
in continuare a acelei activitati.

fn practics, s-a constatat faptul ci dupi aplicarea sanctiunii
previzute de art. 935 alin. (1) lit. a), unii operatori economici
continud si desfasoare activitatea neavizatdi in domeniul
dispozitivelor medicale. Prin urmare, trebuie sanctionati
incilcarea in mod repetat a textului de lege, care stabileste
imperativ ca pentru desfisurarea activititilor din domeniul
dispozitivelor medicale, previazute de lege, este necesard
avizarea, iar fapta trebuie sanctionatdi prin majorarea
cuantumului amenzii. In acest mod poate fi determinati
corectarea conduitei operatorilor economici contravenienti.

in urma controalelor desfisurate d¢ ANMDMR s-a constatat
faptul cd dupa aplicarea sanctiunii propuse la art. 935 lit. i), unii
operatori economici au continuat si foloseascd dispozitivele
medicale neconforme ce au fost interzise de la utilizare, prin




incilcarea in mod repetat a textului de lege care prevede ca in
desfasurarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale,
este necesard utilizarea doar a dispozitivelor medicale
conforme.

Avand in vedere considerentele de mai sus, considerdm ca
se impune introducerea art. 935 alin.(2) si (3), care sd dispuni
mirirea cuantumurilor amenzilor contraventionale dispuse la
lit.a) si lit.i) din art. 935 alin. (1) in cazul repetarii incalcarii
acelorasi fapte care impun aceiasi sanctiune.

Avand in vedere prevederile art. 11 alin. (1) si (2) din Normele
metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activititilor in domeniul dispozitivelor medicale aprobate prin
Ordinul ministrului sandtatii nr. 566/2020, Intrucit nu sunt
prevazute sanctiuni in aceasta situatie, se impune reglementarea
si obligarea operatorului economic si preintdmpine aparitia
neconformitatilor mentionate in norme sau a prezentirii unor
documente care nu corespund realitdtii in scopul obtinerii
avizului de functionare.

De asemenea, trebuie responsabilizat i utilizatorul profesionist
din domeniul sanatitii, in sensul cunoasterii legislatiei in
domeniul dispozitivelor medicale. Astfel, poate fi Inladturatad
posibilitatea ca aprovizionarea si fie ficutd cu dispozitive
medicale a cdror trasabilitate si nu poata fi doveditd, prin
achizitia de dispozitive medicale direct de la producitori sau
operatori economici avizati, in conditiile legii. In acest mod, se
inlaturd si riscul utilizdrii unor dispozitive medicale
neconforme, falsificate, care pot pune in pericol beneficiarii,
respectiv pacientii ca utilizatori finali.

Este necesar ca profesionistul din domeniul sinatatii, respectiv
cabinetele medicale individuale si/sau institufiile sanitare
private si desemneze o persoand care sd tind evidenta
dispozitivelor medicale achizitionate spre utilizare in proceduri
medicale privind pacientii. Acest lucru prespune cunoagterea
legislatiei in domeniu, verificarea faptului ca dispozitivul
medical achizitionat este purtitor de marcaj CE, insemnétatea
prezentei acestuia, dacd acesta este insotit de toate informatiile
oferite de producator etc. Utilizatorii in general, si In mod
special profesionistii din domeniul sanétatii, trebuie si fie
instruiti In acest sens pentru a se limita achizifionarea unor
dispozitive medicale neconforme sau falsificate, evitandu-se
astfel producerea unor incidente care pot pune in pericol
sdnatatea i siguranta clientului sau pacientului prin utilizarea
lor.

Totodatd, prin sanctiunea propusid la lit. k) se descurajeazd
utilizarea in activitatea de diagnosticare, prevenire, prevedere,
prognozare, tratamentul sau ameliorarea unei boli a oriciror




aparate/dispozitive care nu sunt dispozitive medicale.

Impactul socio-economic al

Sectiunea a 3-a

proiectului de act normativ

Propunerea legislartivd are in vedere asigurarea

3.2. Impactul social

3.1. Descrierea generali a beneficiilor si C e e b . .
. . o .. . | protectiei sanatafii si securitafii pacientului prin
costurilor estimate ca urmare a intririi In . . .
) ] ) evaludrea  performantei si  supravegherea
vigoare a actului normativ. . " . .o As s
dispozitivelor medicale pe teritoriul Roméniei.
Proiectul de act normativ contribuie la
dezvoltarea, eficienta si calitatea serviciilor

acordate in domeniul s3nititii, cu consecinte
pozitive asupra beneficiului public cu privire la
asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatifii
si sigurantei pacientilor prin crearea cadrului legal
pentru implementarea unor standarde inalte de
calitate si siguranti in diagnosticare, cu efect
imediat asupra interesului public general.

3.3.Impactul asupra drepturilor si libertatilor
fundamentale ale omului.

Nu este cazul

3.4.Impactul macroeconomic

Nu este cazul

3.4.1.Impactul asupra economiei i
principalilor indicatori macroeconomici

asupra

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 |

el Nu este cazul
perspectiva inovirii si digitalizirii
3.8.Evaluarea costurilor ti beneficiilor din

. < e . Nu este cazul
perspectiva dezvoltirii durabile
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,
cit si pe termen lung (pe 5 ani)

) ) - mii lei -

. . Anul P . Med

Indicatori Urmiitorii 4 ani ia pe

curent .

| ) . 5 ani
1 2 | 3 | 4 | 5 |6] 7




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

a)buget de stat, din acestea:
(i)impozit pe profit
(ii)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. Modificiri ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

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

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

¢) bugetul asigurérilor 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
modificirilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1. Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor

proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect.

5.2.Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

Nu este cazul.

5.3.Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia
comunitari in cazul proiectelor ce transpun prevederi

comunitare

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect




care decurg angajamente asumate

5.3.1.Miisuri normative necesare aplicarii directe a actelor | Proiectul de act normativ nu se |

normative comunitare refera la acest subiect

5.3.2.Miisuri normative necesare aplicirii actelor legislative | Proiectul de act normativ nu se

UE referd la acest subiect

5.4.Hotiriri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene Pr01evctu1 de act. normatty nu- se
referd la acest subiect

5.5. Alte acte normative si/sau documente internationale din Proiectul de act normativ nu se

refera 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

Nu este cazul

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

Nu este cazul

| 6.3. Informatii despre consultiirile 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 publicii 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 din
Legea nr. 52/2003  privind
transparenta decizionala in
administratia publica.

7.2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact
asupra mediului in urma implementirii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra sanitatii si securititii
cetitenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect.

| 7.3. Alte informatii

Nu au fost identificate
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Sectiunea a 8-a
Misuri de implementare

8.1. Maisurile de punere in aplicare a proiectului de act
normativ

Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ vor fi
intreprinse de urmatoarele institutii,
in calitate de autoritafi de

reglementare, competente s1
decizionale:

-Ministerul Sanatatii, autoritatea de
reglementare;

-Agentia Nationala a

Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, autoritatea
competentd si decizionala.

8.2. Alte informatii

Nu au fost identificate

Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, pe care il supunem spre adoptare.

MINISTRUL SANATATII

Prof. univ. dr. Alexandru RAF

AVIZAM FAVORABIL

Viceprim-ministru,

Ministrul transporturilor si infrastructurii

Sorin-Mihai GRINDEANU

Ministrul finantelor
Adrian CACIU

Ministrul justitiei
Marian-Citilin PREDOIU

Ministrul afacerilor externe
Bogdan Lucian AURESCU
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