
EXPUNERE DE MOTIVE

Sec^iunea 1
Titlul proiectului de act normativ

LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta privind stabilirea cadmlui 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. 1223/2009 §i de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului

Secliunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ
in prezent, domeniul dispozitivelor medicale este reglementat in

Romania prin dispozifiile Hotararii Guvemului nr. 54/2009 privind 
condi^iile introducerii pe pia^a a dispozitivelor medicale si cele ale 
Hotararii Guvemului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale 
implantabile active, care transpun prevederile Directivei 93/42/CEE a 
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, publicata 
in Jumalul Oficial al Comunitatilor Europene, seria L, nr. 169 din 12 
iulie 1993, respectiv ale Directivei Consiliului 90/385/CEE din 20 iunie 
1990 privind armonizarea legisla^iilor statelor membre referitoare la 
dispozitive medicale implantabile active, publicata in Jumalul Oficial al 
Comunita(ilor Europene seria L nr. 189 din 20 iulie 1990, astfel cum a 
fost modificata prin Directiva Consiliului 93/42/CEE din 14 iunie 1993, 
publicata in Jumalul Oficial al Comunitalilor Europene seria L nr. 169 
din 12 iulie 1993.

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 §i de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale 
Consiliului, care se aplica de la 26 mai 2021.

Descrierea 
situaliei actuate
1.

Regulamentul (UE) 2017/745 armonizeaza normele pentm 
introducerea pe piafa si punerea in flmctiune a dispozitivelor medicale 
si a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii, permitandu-le astfel sa 
beneficieze de principiul liberei circulatii a marfUrilor.

Scopul Regulamentului (UE) 2017/745 este de a asigura buna 
functionare a piefei interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale, 
luand ca baza un nivel inalt de protectie a sanatatii pentru pacienti si 
utilizatori si tinand cont de intreprinderile mici si mijlocii care sunt 
active in acest sector si stabileste standarde inalte de caMtafeligi: "de.

2. Schimbari
preconizate

1



siguran|a pentm dispozitivele medicale, pentru a raspunde unor 
preocupari comune in materie de siguranta in ceea ce priveste astfel de 
produse.

Intrucat dispozitivele medicale active implantabile au fost 
reglementate prin Directiva 90/385/CEE, iar alte dispozitive medicale, 
reglementate prin Directiva 93/42/CEE, fiind reglementate prin doua 
instrumente juridice distincte, in interesul simplificarii, ambele 
directive, care au fost modificate de mai multe ori, au fost inlocuite cu 
un singur act legislativ aplicabil tuturor dispozitivelor medicale, altele 
decat dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Printre principalele schimbari aduse prin Regulamentul (UE) 
2017/745 mentionam:
- definitiile din Regulament, in ceea ce priveste dispozitivele insele, 
punerea la dispozitie a dispozitivelor, operatorii economic!, utilizatorii 
si procesele specifice, evaluarea conformita|ii, investigatiile clinice §i 
evaluarile clinice, supravegherea ulterioara introducer!! pe piata, 
vigilen^a §i supravegherea piefei, standardele si alte specificatii tehnice, 
sunt aliniate cu practica consacrata in domeniu la nivelul Uniunii si la 
nivel international, in scopul de a spori securitatea juridica;
- supravegherea organismelor notificate, procedurile de evaluare a 
conformitatii, investigatiile clinice §i evaluarea clinica, vigilenta si 
supravegherea pietei sunt consolidate in mod semnificativ si sunt 
introduse dispozitii care asigura transparent si trasabilitatea 
dispozitivelor medicale, pentru a se imbunatati sanatatea si siguranta;
- pentru dispozitivele care incorporeaza, ca parte integranta, o substanta 

care, daca ar fi utilizata separat, ar putea fi considerate medicament, 
respectarea cerintelor generale privind siguranta si performanta 
prevazute de Regulamentul (UE) 2017/745; inainte de emiterea unui 
certificat de evaluare UE a documentatiei tehnice, organismul notificat 
solicita, dupa ce a verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului 
si tinand seama de scopul propus al dispozitivului, un aviz stiintific din 
partea uneia dintre autoritatile competente desemnate de catre statele 
membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European §i a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod 
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman sau din partea 
Agentiei Europene a Medicamentului, in contextul autorizatiei de 
introducere pe piata pentru astfel de medicamente;
- in ceea ce priveste anumite produse fabricate prin utilizarea de 
derivati ai tesuturilor sau celulelor de origine umana care sunt neviabili 
sau care au fost transformati astfel incat sa fie neviabili, acestea intra in 
domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745, cu conditia ca 
acestea sa respecte defmitia dispozitivului medical sau sa fie 
reglementate de Regulament;
- dispozitivele care au atat un scop medical, cat §i un scop nemedical 
propus trebuie sa indeplineasca atat cerintele aplicabile dispoali^^elor

2 .



cu scop medical, cat §i cerin^ele aplicabile dispozitivelor fara scop 
medical propus;
- Regulamentul (UE) 2017/745 este o lex specialis in raport cu directiva 
Directiva 2014/30/UE a Parlamentolui European §i a Corisiliului care 
reglementeaza aspectele de siguranta care sunt parte integranta a 
cerintelor generate privind siguranta §1 performanta dispozitivelor 
prevazute de Regulament;
- sunt incluse cerinte privind caracteristicile de proiectare, de siguranta 
§i de performan|a ale dispozitivelor care sunt concepute in a§a fel incat 
sa previna accidentele de munca, inclusiv protec|ia impotriva radiatiilor;
- se precizeaza in mod clar ca este esential ca dispozitivele oferite 
persoanelor din Uniunea Europeana prin intermediul serviciilor 
societatii informa^ionale in sensul Directivei (UE) 2015/1535 a 
Parlamentului European si a Consiliului §i 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) 2017/745 in 
cazul in care produsul respectiv este introdus pe pia(a sau serviciul este 
prestat in Uniune;
se recunoa^te rolul important al standardizarii in domeniul 

dispozitivelor medicate. Respectarea standardelor armonizate astfel 
cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului 
European §i al Consiliului, reprezinta un mijloc prin care producatorii 
demonstreaza conformitatea cu cerintele generate privind siguran|a §i 
performanta §i cu alte cerinte legale, cum ar fi cele privind calitatea §i 
gestionarea riscurilor, prevazute de Regulamentul (UE) 2017/745;
- sunt definite in mod clar obligatiile generate ale diferitilor operator! 
economic!, inclusiv ale importatorilor §i distribuitorilor, pentru 
comercializarea produselor, fara a se aduce atingere obligadilor 
specifice stabilite in diferitele parti ale Regulamentului (UE) 2017/745, 
pentru a spori gradul de intelegere a cerintelor prevazute de Regulament 
§i, astfel, a imbunatati conformitatea cu reglementarile in randul 
operatorilor relevant;
- obligatiile care le revin producatorilor, cum ar fi evaluarea clinica sau 
raportarea referitoare la vigilenta, care au fost prezentate doar in anexele 
la Directivele 90/385/CEE §i 93/42/CEE, sunt incluse in partea 
dispozitiva a Regulamentului (UE) 2017/745 pentru a facilita aplicarea 
acestora;
- institutiile sanitare au posibilitatea, fara a face obiectul tuturor 
cerintelor prevazute de Regulamentul (UE) 2017/745, sa produca, sa 
modifice §i sa utilizeze la nivel intern dispozitive §i sa abordeze astfel, 
la scara neindustriala, nevoile specifice ale grupurilor de pacienti tinta 
care nu pot fi satisfacute la un nivel de performanta adecvat cu ajutoml 
unui dispozitiv echivalent, disponibil pe piata. Conceptul de^nstitutie^ 
sanitara” nu cuprinde unitafile care sustin ca functioneaz'^ti|p~iri^al^\
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in interesul sanatatii sau al unui stil de viata sanatos, cum ar fi salile de 
gimnastica, centrele balneare, centrele de wellness si de fitness;
- pentru a se asigura ea dispozitivele fabricate in eadrul unei productii 
de serie continua sa fie in eonformitate cu cerintele din Regulamentul 
(UE) 2017/745 si ca experienta dobandita in urma utilizarii 
dispozitivelor pe care Je produc este luata in considerare in procesul de 
productie, toti produeatorii ar trebui sa aiba un sistem de management 
al calitatii §i un sistem de supraveghere ulterioara introducerii pe piata 
care ar trebui sa fie proportionale cu clasa de rise si cu tipul de dispozitiv 
in cauza. In plus, pentru a reduce la minimum riseurile sau a preveni 
incidentele referitoare la dispozitive, produeatorii ar trebui sa instituie 
un sistem de gestionare a riscurilor §i un sistem de raportare a 
incidentelor si a actiunilor eorective in materie de siguranta in teren.
- dispozitivele ar trebui, ca regula generala, sa poarte marcajul CE, 

pentru a indica faptul ca sunt conforme cu prezentul regulament, astfel 
incat acestea sa poata circula liber in interiorul Uniunii si sa poata fi 
puse in functiune in eonformitate cu scopul propus. Statele membre ar 
trebui sa nu genereze obstacole in calea introducerii pe piata sau a 
punerii in functiune a dispozitivelor care sunt conforme cu cerintele 
prevazute de Regulamentul (UE) 2017/745;
- trasabilitatea dispozitivelor prin intermediul unui sistem de 

identificare unica a unui dispozitiv (Unique Device Identification 
system - „sistemul UDI”) bazat pe orientari internationale va spori in 
mod semnificativ eficaeitatea activitatilor in materie de siguranta a 
dispozitivelor dupa introducerea lor pe piata multumita imbunatatirii 
raportarii incidentelor, actiunilor eorective specifiee in materie de 
siguranta in teren §i unei mai bune monitorizari de catre autoritatile 
competente. Aceasta ar putea contribui, de asemenea, la reducerea 
erorilor medicale si la lupta impotriva dispozitivelor falsificate;
- luarea de catre statele membre a tuturor masurile necesare pentru a se 
asigura ca dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 sunt puse in 
aplicare, inclusiv prin stabilirea unor sanefiuni eficace, proporfionale si 
disuasive in cazul incalcarii acestora.

Prezentul proiect de ordonata de urgenta asigura eadrul juridic 
necesar aplicarii prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 §i aliniaza 
normele aplicabile dispozitivelor medicale la noul cadru european 
legislativ, astfel incat:
- termenii utilizati in proiectul de. ordonanta de urgenta au semnifieatia 
stabilita prin Regulament;
- se desemneaza Agentia Nafionala a Medicamentului si a 
Dispozitivelor Medicale din Romania ca autoritate competenta in 
domeniul dispozitivelor medicale, precum §i autoritate dersuprayeghere 
a pietei in domeniul dispozitivelor medicale, in sensuE^egula^^tului.

-A.
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- au fost introduse dispoz4ii care sa asigure transparen^a §i trasabilitatea 
dispozitivelor medicale, pentru a se imbunata^i sanatatea §i siguranta, 
prin Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv medical, denumit 
in continuare UDI, pentru a se pune prin in aplicare dispozi^iile art. 27 
alin. (1) §i (9) din Regulanient;
- se reglementeaza obligativitatea punerii la dispozitie, odata cu 
dispozitivul medical, a instruc^iunilor de utilizare in limba romana, §i 
se clarifica aspectul referitor la limba in care trebuie redactate 
informa|iile fumizate ca parte a unui sistem software, de interfa^a 
echipkmentelor de uz profesional cu utilizatorul, pentru punerea in 
aplicare a prevederilor din Anexa II din Regulament;
- organismul notificat cu sediul in Romania, pune la dispozitia 
ANMDMR toate documentele referitoare la procedurile mentionate la 
alin. (1) - (7) si (9) - (11) ale art. 52 din Regulament, sau doar unele 
dintre acestea, incluzand documentalia tehnica, rapoartele de audit, de 
evaluare §i de inspec(ie, in limba romana sau, cu acceptul ANMDMR, 
pentru punerea in aplicare a art. 52 alin. (12) din Regulament;
- certificatele eliberate de catre organismele notificate stabilite in 
Romania, in conformitate cu Anexele IX, X §i XI din Regulament, se 
redacteaza inclusiv in limba romana, pentru punerea in aplicare a art. 
56 alin. (1) din Regulament;

- declaratia de conformitate UE a producatorului se traduce in limba 
romana sau engleza, pentru punerea in aplicare a art. 19 alin. (1) din 
Regulament:
- este interzisa reprelucrarea in vederea reutilizarii in institutiile sanitare 
publice §i private din Romania, a dispozitivelor §i materialelor de unica 
folosin^a, precum §i utilizarea in institutiile sanitare publice §i private 
din Romania a dispozitivelor medicale de unica folosinta, reprelucrate, 
pentru punerea in aplicare a art. 17 alin. (1) din Regulament;
- au fost introduse reglementari cu privire la cardul de implant §i 
informatiile care trebuie fumizate pacientului camia i s-a implantat un 
dispozitiv §i obligativitatea institutiilor sanitare cu privire la cardul de 
implant, pentru punerea in aplicare a art. 18 din Regulament;
- se reglementeaza emiterea certificatului de libera vanzare, pentm 

punerea in aplicare a dispozitiilor art. 60 din Regulament;
- sunt prevazute dispozi|ii cu privire la lista standardelor romane care 
adopta standardele europene armonizate din domeniul dispozitivelor 
medicale care intra sub incidenta Regulamentului, pentru punerea in 
aplicare a art. 8 din Regulament;
- este reglementata asigurarea in mod centralizat, la nivel national, 
inregistrarea oricarei raportari efectuate de producatorii de dispozitive 
medicale, precum §i obligalia de a raporta la ANMDMR incidentele 
grave, prin utilizarea de catre producatori formularelor puse la 
dispozifie de Comisia Europeana, iar de catre^^p»F|^siopi§tii din 
domeniul sanatafij, pacientii $i utilizatorii a unui ^p^j^pAl i^i model
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se aproba prin ordin al ministmlui sanatatii, pentru punerea in aplicare 
a prevederilor art. 87 si 89 din Regulament;
- an fost facute mentiuni cu privire la derogare de la procedurile de 
evaluare a conformitatii, care se aproba prin ordin al ministmlui 
sanatatii, pentm punerea in aplicare a art. 59 din Regulament;
- au fost introduse reglementari cu privire la introducerea si mentinerea 
operatorilor economici in bazele de date si generarea unui numar unic 
de inregistrare prin sistemul electronic, pentru punerea in aplicarea a 
art. 31 din Regulament;
- au fost introduse precizari cu privire la fabricarea dispozitivelor 
medicale in instituliile sanitare, pentm uzul propriu, care se aproba prin 
ordin al ministmlui sanatatii, pentru punerea in aplicare a art. 5 din 
Regulament;
- producatorii cu sediul in Romania, care introduc dispozitive fabricate 
la comanda pe pia^a sub propriul lor nume, conform procedurilor 
prevazute la art. 21 alin. (2) din Regulament, au obligatia de a se 
inregistra la ANMDMR, pentru punerea in aplicare a dispozitiilor art. 
21 din Regulament;
- au fost introduse prevederi privind baza nationals de date privind 
dispozitivele medicale in care se stocheaza datele inregistrate de 
ANMDMR, pentru punerea in aplicare a art. 14 din Regulament;
- au fost facute precizari cu privire la desfa§urarea procedurii de 
investigate clinica care se aproba prin ordin al ministmlui sanatafii, 
pentru punerea in aplicare a art. 62, 67, 69,71-72 si 82 din Regulament;
- se reglementeazapublicitatea dispozitivelor medicale, pentru punerea 

in aplicare a art. 7 din Regulament;
- ANMDMR este desemnata ca autoritate responsabila pentm 
organismele notificate, in conformitate cu art. 35 din Regulament si sunt 
facute mentiuni cu privire la procedurile necesare pentru evaluarea, 
desemnarea §i notificarea organismelor de evaluare a conformitatii si de 
monitorizare a organismelor notificate, inclusiv a subcontractantilor si 
a filialelor organismelor respective, pentru punerea in aplicare a art. 35, 
38, 41, 44 §i 46 din Regulament;
- se reglementeaza contraventiile si sanctiunile aplicabile in situatia 
nerespectarii dispozitiilor Regulamentului (UE) 2017/745 si ale 
prezentului act normativ, pentm punerea in aplicare a prevederilor art. 
113 din Regulament;
- sunt reglementate dispozitii cu privire la abrogarea unor acte 
normative, in concordanta cu prevederile art. 122 din Regulament.

Aprobare actului normativ in regim de urgenta, rezulta din 
necesitatea aplicarii imediate a tuturor dispozitiilor Regulamentului 
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului, prevederi 
care se aplica de la 26 mai 2021, pentru a se evita grave atingeri aduse 
interesului public.

■'t:
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A

Intrucat adoptarea, la nivel national, a unui act normativ privind 
reglementarea unor aspecte care Jin de ordinea juridica interna pentru 
realizarea cadrului de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al 
Parlamentului European §i al Consiliului trebuia realizata de catre statul 
roman pana la data de la 26 mai 2021, data de la care se aplica 
Regulamentul, reglementarea schimbarilor preconizate se propune sa 
se faca prin ordonanja de urgenja a Guvemului deoarece parcurgerea 
etapelor de adoptare a unui proiect de lege necesita o perioada mai 
indelungata de timp, care conduce la intarzieri in adoptarea masurilor, 
cu grave consecinje asupra populajiei §i protecjiei sanatajii, in vederea 
asigurarii respectarii obligajiei statului roman de a adopta masurile 
necesare aplicarii Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului 
European §i al Consiliului.

Astfel, se impune adoptarea in regim de urgenta la nivel national 
a dispozijiilor legale prin care sa se creeze cadrul normativ, 
mecanismele administrative §i instrumentele adecvate in scopul punerii 
in aplicare eficiente a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului 
European §i al Consiliului, avand in vedere necesitatea corelarii §i 
armonizarii legislajiei najionale cu legislajia Uniunii Europene in 
domeniul dispozitivelor medicale §i luarea, de urgenta, a masurilor 
necesare, in conformitate cu dreptul Uniunii Europene, cu privire la 
introducerea pe piaja, punerea la dispozijie pe piaja sau punerea in 
funcjiune in Uniune a dispozitivelor medicale pentru uz uman, precum 
§i cu privire la investigajiile clinice care se refera la astfel de dispozitive 
medicale.

Lipsa unei intervenjii legislative imediate privind stabilirea unor 
norme najionale referitoare la dispozitivele medicale are ca efect 
crearea unei stari de incertitudine juridica §i imposibilitatea indeplinirii 
de catre statul roman a obligatiilor care decurg din aplicarea 
regulamentului,

Avand in vedere angajamentele intemajionale asumate de 
Romania in calitate de stat membru al Uniunii Europene, intrucat 
absenja unui cadru legal adecvat, poate avea consecinje negative 
constand in riscul declan§arii de catre Comisia Europeans unei 
eventuale proceduri privind neindeplinirea obligajiilor pe care 
Romania le are in calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene §i 
tinand cont de faptul ca nepromovarea proiectului de act normativ poate 
avea consecinje negative asupra beneficiului public, care poate fi 
afectat de incertitudinea juridica cu privire la asigurarea protecjiei 
sanatajii si securitajii pacientului, in considerarea faptului ca aceste 
elemente vizeaza interesul public general in ceea ce prive§te sanatatea 
cetajeanului §i constituie o situajie extraordinara §i de urgenja, a carei 
reglementare nu poate fi amanata, fiind depa§it termenul de 26-rnai 
2021 de cand se aplica Regulamentului (UE) 20;E^4|I^'^|,'
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Parlamentului European §i al Consiliului, consideram ca sunt 
mdeplinite condi^iile prevazute de art. 115 alin. (4) din Constitu^ia 
Romaniei, republicata, pentru adoptareaprezentei ordonan^e de urgen^a 
a Guvernului.

3. Alte informatii

Sec^iunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomic Nu este cazul
1.1 Impactul asupra mediului 
concurenlial §>i domeniului 
ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de 
afaceri Nu este cazul

Proiectul de act normativ contribuie la imbunatatirea, 
dezvoltatea, eficienta §i calitatea serviciilor acordate in 
domeniul dispozitivelor medicale, cu consecinte 
pozitive asupra beneficiului public cu privire la 
asigurarea protectiei sanatatii si securitatii pacientului.

3. Impactul social

4. Impactul asupra mediului Nu este cazul
5. Alte informatii Nu au lost identificate

Secliunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurt, pentru

anul curent, cat i^i pe termen lung (pe 5 ani)
- mii lei -

MediaAnul
curentIndicator! 5Urmatorii 4 ani pe

ani
1 5 6 72 3 4
1. Modificari 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 asigurarilor sociale de stat: 
(i) contribufij de asigurari
2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, 
plus/minus, din care;_____________
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a) bugetul de stat

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri servicii
b) bugete locale;

(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri $i servicii
c) bugetul asigurarilor sociale de stat;
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri §i servicii
3. Impact financiar, plus/minus, din 
care:
a) buget de stat
b) bugete locale
4. Propuneri pentru acoperirea 
cre$terilor cheltuielilor bugetare
5. Propuneri pentru a compensa 
reducerea veniturilor bugetare
6. Calcule 
fundamentarea

detaliate privind 
modificarilor 

veniturilor $i/sau cheltuielilor bugetare
Nu este cazul

Secliunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legisla|iei m vigoare

a) incepand cu data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de
urgenta a Guvemului se abroga;
- Ordinul ministrului sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea 
dispozitivelor medicale in baza nationals de date, cu modificarile si 
completarile ulterioare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei 
nr. 705 din 12 septembrie 2016, Partea I, cu exceptia dispozitiilor 
prevazute la art. 4 lit. b) art. 5, art. 7 alin. (1) - (3) privind 
dispozitivele medicale la comanda si a dispozitiilor prevazute la art. 
12 si art. 13 privind importul dispozitivelor medicale, care raman in

1) Masuri normative 
necesare 
aplicarea prevederilor 
proiectului de act 
normativ:

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

b) acte normative ce 
urmeaza a fi 
elaborate 
vederea

pentru

ca
vigoare;
- Hotararea Guvemului nr. 54/2009 privind condi^iile introducerii 
pe pia^a a dispozitivelor medicale, cu modificarile si completarile 
ulterioare, cu exceptia;
a) art. 31 alin. (1) - (4), art. 33 alin. (1) si alin. (2) lit. a)-b) din 
Hotararea Guvemului nr. 54/2009, cu modificarile §i completarile 
ulterioare, care se abroga incepand cu 24 luni de la^d^ta publicarii 
anuntului Comisiei Europene in Jumalul Oficial/al Uniunii
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Europene cu privire la funcfionarea deplina a Bazei europene de 
date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed);
b) art. 16, art. 33 alin (1) si alin (2) lit. c §i d, art 35-41, precum si 
Anexa nr. 8 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile 
si completarile ulterioare, care se abroga la 6 luni de la data 
publicarii anuntului prevent la lit. a);
c) art. 13, art. 24-28, art. 34 alin (1) §i alin (2) lit. c si d, precum §i 
Anexa nr. 7 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile 
si completarile ulterioare, care se abroga la 6 luni de la data 
publicarii anuntului prevazut la lit. a);
d) art. 29-33, art. 34 alin (1) si alin (2) lit. a si b din Hotararea 
Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile si completarile ulterioare, 
care se abroga la 24 luni de la data publicarii anuntului prevazut la 
lit. a).
b) Proiecte de ordin de ministru de reglementare a normelor 
metodologice de punere in aplicare a prevederilor prezentului act 
normativ.

implementarii 
noilor dispozi|ii;

Conformitatea 
proiectului de act 
normativ cu legisla^ia 
comunitara in cazul 
proiectelor ce transpun 
prevederi comunitare

2) Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2) Masuri 
normative 
necesare aplicarii 
directe a actelor 
normative 
comunitare

Prezenta hotarare creeaza cadrul juridic necesar aplicarii directe a 
prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745.

4) Hotarari ale Curtii 
de Justilie a Uniunii 
Europene Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5) Alte acte normative 
§i/sau documente 
internafionale din care 
decurg angajamente Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

6) Alte-informatii
Nu au fost identificate
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Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate m vederea elaborarii proiectului de act normativ

Au fost consultate Asociatia Romana 
a Producatorilor de medicamente fara 
prescriptie, suplimente alimentare si 
dispozitive medicale (RASCI), Asociatia 
Furnizorilor de Produse Medicale 
(AFPM) §i Asociatia Farmaciilor 
Independente Ethica (AFIE Ethica).

1) Informa^ii privind procesul de consultare cu 
organizatii neguvernamentale, institute de 
cercetare §ii alte organisme implicate

2) Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care
a avut loc consultarea, precum §i a modului in 
care activitatea acestor organizatii este legata de 
obiectul proiectului de act normativ___________
3) Consultarile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia in care 
proiectul de act normativ are ca obiect activitati 
ale acestor autoritati, in conditiile Hotararii 
Guvernului nr. 521/2005 privind procedure de 
consultare a structurilor asociative ale 
autoritatilor administratiei publice locale la 
elaborarea proiectelor de acte normative______
4) Consultarile desfa^urate in cadrul consiliilor 
interministeriale, in conformitate cu prevederile 
Hotararii Guvernului nr. 750/2005 privind 
constituirea consiliilor interministeriale 
permanente 

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

5) Informatii privind avizarea de catre;
Coiisiliul Legislativ a avizat favorabil 

proiectul prezentului act normativ prin 
avizul nr. 400/2021.

a) Consiliul Legislativ

Nu este cazulb) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
Nu este cazulc) Consiliul Economic §i Social

A fost consultat Consiliul Concurentei 
prin adresa nr.748/2021.d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de conturi Nu este cazul
Nu au fost identificate

6) Alte informatii
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Secflunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea 

§i implementarea proiectului de act normativ

in conformitate cu prevederile art. 7
alin. (13) din Legea nr. 52/2003 
privind transparent decizionala in 
administratia publica, republicata.

1) Informarea societalii civile cu privire la 
necesitatea elaborarii proiectului de act normativ

2) Informarea societafii civile cu privire la 
eventualul impact asupra mediului in urma 
implementarii proiectului de act normativ, precum 
§i efectele asupra sanatatii §i securitatii cetafenilor 
sau diversitafii biologice

Proiectul de act normativ nu se refera 
la acest subiect.

4) Alte informafii

Secfiunea a 8-a 
Masuri de implementare

1) Masurile de punere in aplicare a proiectului de act 
normativ de catre autoritafile administrafiei publice 
centrale i^i/sau locale - infiinfarea unor noi organisme 
sau extinderea competentelor instituliilor existente
2) Alte informatii

Nu au fost identificate
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Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege pentru aprobarea 
Ordonantei de urgenta a Guvemului 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. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 
93/42/CEE ale Consiliului, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.
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