PROIECT

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE

privind modificarea Legii nr. 176 din 18 octombrie 2000 privind dispozitivele
medicale

Parlamentul Romaniei adopti prezenta lege.

Articolul 1. Legea nr. 176 din 18 octombrie 2000, publicatid in Monitorul Oficial al
Romaéniei nr. 544 din 2 noiembrie 2000, cu modificérile si completarile ulterioare, se
modificd si se completeazd dupd cum urmeaza:

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

in sensul prezentei legi, termenul supraveghere in utilizare se defineste ca fiind
ansamblul de masuri prin care se asigurd si se confirma siguranta in functionare si
performantele, conform scopului propus, pe toatd durata de exploatare a dispozitivului
medical, si se identificd incidentele in utilizare doar ca urmare a unor sesizari fondate, sau
ca o consecintd a unor accidente ce s-au petrecut anterior declansarii controlului.

2. La Capitolul I, articolul 3, alineatul (1), se modificd si va avea urmatorul
cuprins:



Activitatile de comercializare, de distributie si de prestari de servicii in domeniul
dispozitivelor medicale se desfisoara cu respectarea prevederilor prezentei legi.

3. La Capitolul I, articolul 3, alineatul (2), se modificd si va avea urmatorul
cuprins:

Activitatile prevazute la alin. (1) sunt supuse controlului prin avizare, exercitat de
OTDM la nivelul furnizorului de echipamente.

4. La Capitolul I, articolul 3, alineatul (3) se modificd si va avea urmatorul
cuprins:

Avizul prevazut la alin. (2) se emite de Ministerul Sanatitii, cu respectarea
normelor metodologice aplicabile, in baza evaludrii competentei si a capabilitatii
persoanelor fizice sau juridice, de a realiza activitatile pentru care solicita avizul.

5. La Capitolul 1, articolul 4, alineatul (1) se modificd si va avea urmétorul
cuprins:

Dispozitivele medicale se comercializeazd, se distribuie, se instaleazd si se
intretin, se verificd in functionare pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus,
numai de catre persoanele fizice sau juridice autorizate pentru care s-a emis avizul
prevazut la art. 3 alin. (2).

6. La Capitolul I, articolul 5, se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare se supun, pe baza
unei cereri formulate de utilizator, citre persoanele fizice sau juridice autorizawc conform
art. 4, alin (1), urmétoarelor modalitéti de control:

a) verificare periodica la cerere, dupa expirarea perioadei de garantie oferitd de
producator, calculatd din momentul instalarii;

b) testare la cerere.



7. La Capitolul I, articolul 6, alineatul (1) se modifica si va avea urmadtorul
cuprins:

Activitatile de evaluare prevazute la art. 3 alin. (3), se realizeaza de catre Oficiul
Tehnic de Dispozitive Medicale, denumit in continuare OTDM.

8. La Capitolul I, articolul 7, alineatul (1) se modifici si va avea urmatorul
cuprins:

In aplicarea prevederilor prezentei legi, OTDM are urmitoarele atributii
principale:

a) elaboreaza proceduri tehnice specifice in domeniul dispozitivelor medicale, care
se aprobd prin decizie a directorului OTDM, cu obligativitatea consultérii organismelor
profesionale ale medicilor, medicilor dentisti, si farmacistilor;

b) evalueazi si/sau auditeazi, la cererea Ministerului Sanatatii, persoanele fizice
sau juridice care solicitd avizul prevazut la art. 3 alin. (3);

c) asigurd, prin examinare si testare, controlul dispozitivelor medicale, in vederea
obtinerii avizului de comercializare, cu exceptia celor avizate UE, in baza normelor
metodologice aprobate prin ordin al ministrului sanatatii,

d) asigura evaluarea performantelor dispozitivelor medicale, in vederea omologérii
pentru vanzare, in conditiile previzute de prezenta lege;

e)informeaza operativ Ministerul Sanititii in legaturd cu rezultatele
evaluarilor/auditarilor si controalelor realizate conform prevederilor prezentei legi.

9. La Capitolul I, articolul 8, se modifica si va avea urmaitorul cuprins:

Dispozitivele medicale second hand (la méina a doua), precum si dispozitivele
medicale provenite din donatii, se pun in functiune si sunt utilizate numai in urma
evaludrii performantelor acestora de citre OTDM si in baza avizului eliberat de catre
acesta, doar daca aparatul respectiv nu a fost omologat pentru vanzare in Roméania sau in
alt stat membru UE.



Aceasti lege a fost adoptati de Parlamentul Romaniei cu respectarea prevederilor art. 75 si 76 din
Constitutia Roméaniei
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