EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

LEGE

pentru aprobarea Ordonantei de urgenta 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

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea
situatiei actuale

In prezent, domeniul dispozitivelor medicale este reglementat in_
Roménia prin dispozitiile Hotararii Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale si cele ale
Hotararii Guvernului 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 Jurnalul 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 legislatiilor statelor membre referitoare la
dispozitive medicale implantabile active, publicatd in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene seria L nr. 189 din 20 iulie 1990, astfel cum a
fost modificata prin Directiva Consiliului 93/42/CEE din 14 iunie 1993,
publicati in Jurnalul Oficial al Comunititilor 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 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, care se aplicéd de la 26 mai 2021.

2. Schimbari
preconizate

Regulamentul (UE) 2017/745 armonizeazd normele pentru
introducerea pe piatd gi punerea in functiune a dispozitivelor medicale
si a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii, permitandu-le astfel sa
beneficieze de principiul liberei circulatii a mérfurilor.

‘Scopul Regulamentului (UE) 2017/745 este de a asigura buna
functionare a pietei interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale,
ludnd ca bazd un nivel inalt de protectie a sanétitii pentru pacienti si
ut1hzator1 si tindnd cont de 1ntrepr1nderlle mlcl si ml_]IOCII care_ sunt




sigurantd pentru dispozitivele medicale, pentru a raspunde unor
preocupdri- 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 doud
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
decét dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Printre principalele schimbéri aduse prin Regulamentul (UE)
2017/745 mentiondm:

- definitiile din Regulament, in ceea ce priveste dispozitivele insele,
punerea la dispozitie a dispozitivelor, operatorii economici, utilizatorii
si procesele specifice, evaluarea conformitétii, investigatiile clinice si
evaludrile clinice, supravegherea ulterioard introducerii pe piaté,
vigilenta si supravegherea pietei, standardele si alte specificatii tehnice,
sunt aliniate cu practica consacratd in domeniu la nivelul Uniunii si la
nivel international, in scopul de a spori securitatea juridic;

- supravegherea organismelor notificate, procedurile de evaluare a
conformitdtii, investigatiile clinice si evaluarea clinica, vigilenta si
supravegherea pietei sunt consolidate in mod semnificativ si sunt
introduse dispozitii care asigurd transparenta si trasabilitatea
dispozitivelor medicale, pentru a se imbunététi sanitatea si siguranta;

- pentru dispozitivele care incorporeaza, ca parte integranté, o substanta
care, dacd ar fi utilizatd separat, ar putea fi consideratd 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
solicitd, dupa ce a verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului
si tindnd seama de scopul propus al dispozitivului, un aviz stiintific din
partea uneia dintre autoritdtile competente desemnate de cétre statele
membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si 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 piatd 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 intrd in
domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2017/745, cu conditia ca
acestea sd respecte definifia dispozitivului medical sau s3d fie
reglementate de Regulament;

- dispozitivele care au atit un scop medical, cit si un scop nemedical




cu scop medical, cét si cerintele aplicabile dispozitivelor fira scop
medical propus;

- Regulamentul (UE) 2017/745 este o lex specialis in raport cu directiva
Directiva 2014/30/UE a Parlamentului European si a Consiliului care
reglementeazd aspectele de sigurantd care sunt parte integrantd a
cerintelor generale privind siguranta §i performanta dispozitivelor
prevdzute de Regulament;

- sunt incluse cerinte privind caracteristicile de proiectare, de siguranta
si de performanta ale dispozitivelor care sunt concepute in asa fel incét
sd prevind accidentele de muncd, inclusiv protectia impotriva radiatiilor;
- se precizeazd in mod clar cd este esential ca dispozitivele oferite
persoanelor din Uniunea Furopeand prin intermediul serviciilor
societatii informationale in sensul Directivei (UE) 2015/1535 a
Parlamentului European si a Consiliului si dispozitivele utilizate in
contextul unei activitdti comerciale pentru a presta un serviciu de
diagnosticare sau de terapie in beneficiul unor persoane din interiorul
Uniunii trebuie s respecte cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 in
cazul in care produsul respectiv este introdus pe piatd sau serviciul este
prestat in Uniune; _

se recunoaste rolul important al standardizdrii in domeniul
dispozitivelor medicale. Respectarea standardelor armonizate astfel
cum sunt definite In Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului, reprezintd un mijloc prin care producatorii
demonstreaza conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si
performanta si cu alte cerinte legale, cum ar fi cele privind calitatea si
gestionarea riscurilor, previzute de Regulamentul (UE) 2017/745;

- sunt definite in mod clar obligatiile generale ale diferitilor operatori
economici, inclusiv ale importatorilor i distribuitorilor, pentru
comercializarea produselor, fira a se aduce atingere obligatiilor
specifice stabilite In diferitele parti ale Regulamentului (UE) 2017/745,
pentru a spori gradul de Intelegere a cerintelor prevédzute de Regulament
si, astfel, a imbunatiti conformitatea cu reglementérile in réndul
operatorilor relevanti;

- obligatiile care le revin producatorilor, cum ar fi evaluarea clinicé sau
raportarea referitoare la vigilentd, 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 au posibilitatea, fard a face obiectul tuturor
cerintelor prevazute de Regulamentul (UE) 2017/745, sa produca, sa
modifice si sa utilizeze la nivel intern dispozitive si si abordeze astfel,
la scard neindustriald, nevoile specifice ale grupurilor de pacienti tinta
care nu pot fi satisfacute la un nivel de performanta adecvat cu ajutorul
unui dispozitiv echivalent, disponibil pe piatd. Conceptul ﬁi/e/.,m’s_‘mle
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in interesul s&nétatii sau al unui stil de viata sdnitos, cum ar fi silile de
gimnastica, centrele balneare, centrele de wellness si de fitness;

- pentru a se asigura ca dispozitivele fabricate in cadrul unei productii
de serie continud sa fie in conformitate cu cerintele din Regulamentul
(UE) 2017/745 si cd experienta dobAnditd in urma utilizarii
dispozitivelor pe care le produc este luatd in considerare in procesul de
productie, tofi producitorii ar trebui sd aiba un sistem de management
al calitatii si un sistem de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd
care ar trebui sa fie proportionale cu clasa de risc si cu tipul de dispozitiv
in cauzi. In plus, pentru a reduce la minimum riscurile sau a preveni
incidentele referitoare la dispozitive, producitorii ar trebui s3 instituie
un sistem de gestionare a riscurilor §i un sistem de raportare a
incidentelor si a actiunilor corective in materie de siguranta in teren.

- dispozitivele ar trebui, ca reguld generald, sa poarte marcajul CE,
pentru a indica faptul céd sunt conforme cu prezentul regulament, astfel
incét acestea sd poatd circula liber in interiorul Uniunii si sd poatd fi
puse in functiune in conformitate cu scopul propus. Statele membre ar
trebui sd nu genereze obstacole in calea introducerii pe piatd sau a
punerii in functiune a dispozitivelor care sunt conforme cu cerintele
prevazute de Regulamentul (UE) 2017/745;

- trasabilitatea dispozitivelor prin intermediul unui sistem de
identificare unicd a unui dispozitiv (Unique Device Identification
system — ,,sistemul UDI”) bazat pe orientéri internationale va spori in
mod semnificativ eficacitatea activitdtilor in materie de siguranta a
dispozitivelor dupd introducerea lor pe piatd multumitd imbunatatirii
raportdrii incidentelor, actiunilor corective specifice in materie de
sigurantd in teren §i unei mai bune monitorizéri de citre autorititile
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 cd dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 sunt puse in
aplicare, inclusiv prin stabilirea unor sanctiuni eficace, proportionale si
disuasive in cazul incdlcarii acestora.

Prezentul proiect de ordonatd de urgenta asigurd cadrul juridic
necesar aplicarii prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 si aliniaza
normele aplicabile dispozitivelor medicale la noul cadru european
legislativ, astfel incat:

- termenii utilizati in proiectul de ordonanté de urgenta au semnificatia
stabilitd prin Regulament;

- se desemneazd Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia ca autoritate competentd in
domeniul dispozitivelor medicale, precum si autoritate d&supraveghere

a pietei in domeniul dispozitivelor medicale, in sensu‘l"Reg mentulul




- au fost introduse dispozitii care s asigure transparenta si trasabilitatea
dispozitivelor medicale, pentru a se imbunétiti sanatatea si siguranta,
prin Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv medical, denumit
in continuare UDI, pentru a se pune prin in aplicare dispozitiile art. 27
alin. (1) si (9) din Regulament;

- se reglementeazd obligativitatea punerii la dispozitie, odatd cu
dispozitivul medical, a instructiunilor de utilizare in limba romana, si
se clarificd aspectul referitor la limba in care trebuie redactate
informatiile furnizate ca parte a unui sistem software, de interfata
echipamentelor 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) 51 (9) — (11) ale art. 52 din Regulament, sau doar unele
dintre acestea, incluzdnd documentatia tehnica, rapoartele de audit, de
evaluare si de inspectie, in limba roméani sau, cu acceptul ANMDMR,
pentru punerea in aplicare a art. 52 alin. (12) din Regulament;

- certificatele eliberate de cdtre organismele notificate stabilite in
Romaénia, in conformitate cu Anexele IX, X si XI din Regulament, se
redacteaza inclusiv In limba romané, pentru punerea in aplicare a art.
56 alin. (1) din Regulament;

- declaratia de conformitate UE a producatorului se traduce in limba
roménd sau engleza, pentru punerea in aplicare a art. 19 alin. (1) din
Regulament:

- este interzisd reprelucrarea in vederea reutilizarii in institutiile sanitare
publice si private din Romania, a dispozitivelor si materialelor de unica
folosinta, precum si utilizarea in institutiile sanitare publice §i private
din Romania a dispozitivelor medicale de unici folosintd, reprelucrate,
pentru punerea in aplicare a art. 17 alin. (1) din Regulament;

- au fost introduse reglementdri cu privire la cardul de implant si
informatiile care trebuie furnizate pacientului céruia 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 reglementeazi emiterea certificatului de liberd vénzare, pentru
punerea in aplicare a dispozitiilor art. 60 din Regulament;

- sunt prevazute dispozitii cu privire la lista standardelor roméne care
adoptd standardele europene armonizate din domeniul dispozitivelor
medicale care intrd sub incidenta Regulamentului, pentru punerea in
aplicare a art. 8 din Regulament;

- este reglementatd asigurarea in mod centralizat, la nivel national,
inregistrarea oricdrei raportiri efectuate de producatorii de dispozitive
medicale, precum si obligatia de a raporta la ANMDMR incidentele
grave, prin utilizarea de catre producdtori formularelor puse la
dispozitie de Comisia Europeand, iar de catrezprofésionistii din

AT T N\ e
formular 4l carui model

\
rei
’D

. o wiwet® . e . g .o . /%\:\“‘/’T~
domeniul sénatétii, pacientii i utilizatorii a unui f Jar al

9,




se aproba prin ordin al ministrului s@nététii, pentru punerea in aplicare
a prevederilor art. 87 si 89 din Regulament;

- au fost facute mentiuni cu privire la derogare de la procedurile de
evaluare a conformitétii, care se aprobd prin ordin al ministrului
sanatatii, pentru 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 numaér unic
de inregistrare prin sistemul electronic, pentru punerea in aplicarea a
art. 31 din Regulament; '

- au fost introduse precizdri cu privire la fabricarea dispozitivelor
medicale in institutiile sanitare, pentru uzul propriu, care se aproba prin
ordin al ministrului séndtétii, pentru punerea in aplicare a art. 5 din
Regulament;

- producatorii cu sediul in Romania, care introduc dispozitive fabricate
la comandd pe piatd sub propriul lor nume, conform procedurilor
previzute 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 bazid nationald 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 precizédri cu privire la desfigurarea procedurii de
investigatie clinicd care se aprobd prin ordin al ministrului sanatatii,
pentru punerea in aplicare a art. 62, 67, 69, 71-72 si 82 din Regulament;
- se reglementeazd publicitatea dispozitivelor medicale, pentru punerea
in aplicare a art. 7 din Regulament;

- ANMDMR este desemnatd ca autoritate responsabild pentru
organismele notificate, in conformitate cu art. 35 din Regulament gi sunt
facute mentiuni cu privire la procedurile necesare pentru evaluarea,
desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitétii si de
monitorizare a organismelor notificate, inclusiv a subcontractantilor si
a filialelor organismelor respective, pentru punerea in aplicare a art. 35,
38, 41, 44 si 46 din Regulament;

- se reglementeaza contraventiile si sanctiunile aplicabile in situatia
nerespectdrii  dispozitiilor Regulamentului (UE) 2017/745 si ale
prezentului act normativ, pentru 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 urgentd, rezultd din
necesitatea aplicérii 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.




Intrucat adoptarea, la nivel national, a unui act normativ privind
reglementarea unor aspecte care tin de ordinea juridica internd pentru
realizarea cadrului de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului trebuia realizata de cétre statul
romén pina la data de la 26 mai 2021, data de la care se aplica
Regulamentul, reglementarea schimbdérilor preconizate se propune si
se faca prin ordonanti 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 consecinte asupra populatiei si protectiei sanatitii, in vederea
asigurdrii respectarii obligatiei statului roman de a adopta maisurile
necesare aplicarii Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului.

Astfel, se impune adoptarea in regim de urgenta la nivel national
a dispozitillor legale prin care si se creeze cadrul normativ,
mecanismele administrative gi instrumentele adecvate in scopul punerii
in aplicare eficiente a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului, avand in vedere necesitatea coreldrii si
armonizdrii legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene in
domeniul dispozitivelor medicale si luarea, de urgentd, a masurilor
necesare, in conformitate cu dreptul Uniunii Europene, cu privire la
introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd sau punerea in
functiune in Uniune a dispozitivelor medicale pentru uz uman, precum
si cu privire la investigatiile clinice care se referd la astfel de dispozitive
medicale.

Lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea unor
norme nationale referitoare la dispozitivele medicale are ca efect
crearea unei stéri de incertitudine juridica si imposibilitatea indeplinirii
de catre statul romin a obligatiilor care decurg din aplicarea
regulamentului, :

Avand in vedere angajamentele internationale asumate de
Romania in calitate de stat membru al Uniunii Europene, intrucat
absenta unui cadru legal adecvat, poate avea consecinte negative
constind in riscul declansdrii de cétre Comisia Europeand unei
eventuale proceduri privind neindeplinirea obligatiilor pe care
Roménia le are in calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene si
tinind cont de faptul cd nepromovarea proiectului de act normativ poate
avea consecinte negative asupra beneficiului public, care poate fi
afectat de incertitudinea juridicd cu privire la asigurarea protectiei
sanatatii i securitdtii pacientului, in considerarea faptului ca aceste
elemente vizeaza interesul public general in ceea ce priveste sdnitatea
cetdteanului si constituie o situatie extraordinara si de urgents, a carei
reglementare nu poate fi aménaté, fiind depésit termenul dg, 26..mai
2021 de cind se aplici Regulamentului (UE) 29;157\;7;._” =
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Parlamentului

a Guvernului.

European gi al Consiliului, considerdim c& sunt

indeplinite conditiile prevdzute de art. 115 alin. (4) din Constitutia
Romaniei, republicata, pentru adoptarea prezentei ordonante de urgenta

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1.1 Impactul asupra mediului
concurential si domeniului
ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

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

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. 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 Media
Indicatori : Urmatorii 4 ani pe 5
curent .
ani
1 2 3 4 5 6 7

1. Modificadri ale veniturilor bugetare,

plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acestea:

(i) impozit pe profit

(i) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare,

plus/minus, din care:




a) bugetul de stat

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri $i servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(i) bunuri i servicii

c) bugetul asigurérilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri st servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din

care.

a) buget de stat
b) bugete locale

4.

Propuneri
cresterilor cheltuielilor bugetare

pentru

acoperirea

S. Propuneri

pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6.

Calcule

fundamentarea

detaliate
modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare

privind
Nu este cazul

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

Sectiunea a S-a

1) Masuri
necesare
aplicarea prevederilor
proiectului
normativ:

a)

b)

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

urmeaza a fi
elaborate in
vederea

a) Incepand cu data intririi in vigoare a prezentei ordonante de
urgentd a Guvernului se abroga:

- Ordinul ministrului s@natatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea
dispozitivelor medicale in baza nationald 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 prevézute la art.
12 si art. 13 privind importul dispozitivelor medicale, care rdmén in
vigoare;

- Hotérarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii
pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile si completérile
ulterioare, cu exceptia:

a) art. 31 alin. (1) — (4), art. 33 alin. (1) si alin. (2) lit. a)-b) din
Hotérarea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile si completarile
ulterioare, care se abrogd incepand cu 24 luni de la /cla’t'c"i_'fgubl,icé_rii
anuntului Comisiei Europene in Jurnalul Oficial\* al- -Uniunii
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implementarii
noilor dispozitii;

Europene cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de
date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed);

b) art. 16, art. 33 alin (1) si alin (2) lit. ¢ si d, art 35-41, precum si
Anexa nr. 8 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile
si completdrile ulterioare, care se abrogd la 6 luni de la data
publicarii anuntului prevazut la lit. a);

c) art. 13, art. 24-28, art. 34 alin (1) si alin (2) lit. ¢ si d, precum si
Anexa nr. 7 din Hotédrarea Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile
si completérile ulterioare, care se abrogd la 6 luni de la data
publicérii anuntului prevazut la lit. a);

d) art. 29-33, art. 34 alin (1) si alin (2) lit. a i b din Hotdrarea
Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile si completdrile ulterioare,
care se abrogd la 24 luni de la data publicarii anuntului previzut la
lit. a). ’

b) Proiecte de ordin de ministru de reglementare a normelor
metodologice de punere in aplicare a prevederilor prezentului act
normativ.

2) Conformitatea
proiectului de act
normativ cu legislatia
comunitard 1in cazul
proiectelor ce transpun
prevederi comunitare

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2) Masuri
normative
necesare aplicarii
directe a actelor
normative
comunitare . .

3)

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

4) Hotarari ale Curtii
de Justitie a Uniunii
Europene

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5) Alte acte normative
si/sau documente
internationale 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
Consultirile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

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

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

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

Nu este cazul

3) Consultarile organizate cu autorititile
administratiei publice locale, in situatia in care
proiectul de act normativ are ca obiect activitati
ale acestor autorititi, in conditiile Hotararii
Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de
consultare a structurilor asociative ale
autoritatilor administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte normative

Nu este cazul

4) Consultarile desfasurate in cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile

Hotirarii Guvernului nr. 750/2005 privind Nu este cazul
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

5) Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ

Consiliul Legislativ a avizat favorabil
proiectul prezentului act normativ prin
avizul nr. 400/2021.

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Nu este cazul

d) Consiliul Concurentei

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

e) Curtea de conturi

Nu este cazul

6) Alte informatii

Nu au fost identificate
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Sectiunea a 7-a
Activitdti de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

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

1) Informarea societitii civile cu privire Ia
necesitatea elaberarii proiectului de act normativ

2) Informarea societidtii civile cu privire la
eventualul impact  asupra mediului in urma
implementirii proiectului de act normativ, precum | Proiectul de act normativ nu se refera
si efectele asupra sidnititii si securititii cetiatenilor | la acest subiect.

sau diversititii biologice

4) Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Misuri de implementare

1) Masurile de punere in aplicare a proiectului de act
normativ de citre autoritatile administratiei publice | -
centrale si/sau locale — infiintarea unor noi organisme
sau extinderea competentelor institutiilor existente

2) Alte informatii
Nu au fost identificate
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Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului privind stabilirea cadrului institutional si a
madsurilor 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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