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Art. 1. - (1) Prezenta ordonanta de urgenta 
stabile§te cadrul institutional, precum §i 
masurile necesare pentru asigurarea aplicarii 
directe a prevederilor Regulamentului (UE) 
2017/745 al Parlamentului European §i al 
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind 
dispozitivele medieale, de modificare a 
Directivei 2001/83/CE a Regulamentului 
(CE) nr. 178/2002 §i a Regulamentului (CE) 
nr. 1223/2009 §i de abrogare a Directivelor 
90/385/CEE §i 93/42/CEE ale Consiliului, 
denumit in continuare Regulament.

(2) Termenii utiliza^i in prezenta ordonanta 
de urgenta au semnificatia stabilita prin 
Regulament.

(3) in sensul prevederilor prezentei 
ordonante de urgenta, prin institutii sanitare 
publice si private se intelege unitatile sanitare 
de stat sau private prevazute la art. 2 alin. (6) 
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in 
domeniul sanatatii, republicata, cu 
modificarile §i completarile ulterioare.

1.

fll Art. 2. - Se desemneaza Agentia Nationals 
a Medicamentului §i a Dispozitivelor.3



Medicale din Romania ca autoritate 
competenta in domeniul dispozitivelor 
medicale, precum §i autoritate de supraveghere 
a pie^ei in domeniul dispozitivelor medicale, in 
sensul Regulamentului.
Art. 3 - (1) Informatiile flimizate de catre 
producator impreuna cu dispozitivul medical, 
prevazute la pet. 23 din Anexa I la 
Regulament, vor fi prezentate in mod 
obligatoriu in limba romana, fara a exclude 
prezentarea lor §i in alte limbi oficiale ale 
Uniunii Europene.

(2) Informatiile prevazute la alin. (1) pot 
fi fiimizate, din motive justificate, in limba 
engleza pentru dispozitivele medicale 
destinate exclusiv profesioni§tilor din 
domeniul sanatatii, numai cu acordul scris al 
acestora, in baza avizului ANMDMR. 
Normele metodologice pentru aplicarea 
prevederilor prezentului alineat se aproba 
prin ordin al ministrului sanatatii, la 
propunerea ANMDMR, care se publica in 
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

(3) Informatiile fumizate ca parte a unui 
si stem software, de interfata echipamentelor 
de uz profesional cu utilizatorul, astfel cum 
este defmit la art. 2 pet. 37 din Regulament, 
pot ft fumizate, din motive justificate, in 
limba engleza, numai cu acordul scris al 
utilizatorului. Pentru echipamentele destinate

3. ANEXA 11
DOCUMENTATIA TEHNICA
2. INFORMATII CARE TREBUIE FURNIZATE DE
producAtor
Un set complet care contine:
— eticheta sau etichetele de pe dispozitiv §i de pe 
ambalaj, precum ambalajul unic individual, ambalajul 
comercial, ambalajul de transport in caz de conditii 
specifice de manevrare, in limbile acceptate in statele 
membre in care se are in vedere vanzarea dispozitivului;
— instmetiunile de utilizare in limbile acceptate in 
statele membre in care se are in vedere vanzarea 
dispozitivului.
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utilizarii de catre nespeciali§ti, interfata 
trebuie sa fie in limba romana.

solicitarea ANMDMR, 
producatorul sau reprezentantul autorizat vor 
transmite toate informa^iile doeumenta^ia 
necesara pentru a demonstra conformitatea 
dispozitivului. Doeumentele vor fi redactate 
in limba romana pentru producatorii cu sediul 
in Romania sau in limba engleza §i traduse in 
limba romana, pentru producatorii din afara 
teritoriului Romaniei.

(5) La solicitarea ANMDMR, organismul 
notificat cu sediul in Romania, pune la 
dispozi^ia ANMDMR toate doeumentele 
referitoare la procedurile menfionate la alin. 
(1) - (7) §i (9) - (11) ale art. 52 din 
Regulament, sau doar unele dintre acestea, 
incluzand documentatia tehnica, rapoartele de 
audit, de evaluare §i de inspectie, in limba 
romana sau, cu acceptul ANMDMR, in limba 
engleza, conform nomelor metodologice 
pentru aplicarea prevederilor prezentului 
articol, care se aproba prin ordin al 
ministrului sanata(ii, la propunerea 
ANMDMR, §i se publica in Monitorul Oficial 
al Romaniei, Partea I.

(4) La

Articolul 52
Procedurile de evaluare a conformitafii

(12) Statul membru in care este stabilit organismul 
notificat poate solicita ca toate doeumentele sau doar 
unele dintre acestea, incluzand documenta|ia tehnica, 
rapoartele de audit, de evaluare fi de inspeclie, referitoare 
la procedurile menfionate la alineatele (l)-(7) §i (9)-(ll), 
sa fie puse la dispozitie intr-o limba oficiala sau in mai 
multe limbi oficiale ale Uniunii determinate de 
respectivul stat membru. in absenfa unei astfel de 
solicitari, respectivele documente se pun la dispozitie in 
orice limba oficiala a Uniunii acceptabila pentru 
lOrganismul notificat.
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Articolul 56
Certificatele de conformitate
(1) Certificatele eliberate de organismele notificate m 
conformitate cu anexele IX, X §i XI sunt redactate intr-o 
limba oficiala a Uniunii stabilita de statul membru in care 
este stabilit organismul notificat sau intr-o limba oficiala 
a Uniunii acceptata de organismul notificat. Conlinutul 
minim al certificatelor este cel prevazut la anexa XII.

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

Articolul 19
Declarafia de conformitate UE
(1) Declaratia de conformitate UE stipuleaza faptul ca 
cerintele specificate in prezentul regulament au fost 
indeplinite in ceea ce prive§te dispozitivul care face 
obiectul acesteia. Producatorul actualizeaza in 
pennanenfa declaratia de conformitate UE. Declarafia de 
conformitate UE confine cel pufin informafiile prevazute 
in anexa IV si se traduce intr-o limba oficiala a Uniunii 
sau in limbile oficiale ale Uniunii solicitata (solicitate) de 
statul (statele) membru (membre) in care se pune la 
dispozitie dispozitivul.

(7) in conformitate cu prevederile art. 19 
alin. (1) din Regulament, declarafia de 
conformitate UE a producatorului se traduce 
in limba romana sau engleza.

Art. 4 - (1). Este interzisa reprelucrarea in 
vederea reutilizarii in institufiile sanitare 
publice §i private din Romania, 
dispozitivelor §i materialelor de unica 
folosinfa.

(2) Este interzisa utilizarea in institufiile 
sanitare publice §i private din Romania a 
dispozitivelor medicale de unica folosinfa, 
reprelucrate.

Articolul 17
Dispozitivele de unica folosinfa ^i reprelucrarea lor

(1) Reprelucrarea §i utilizarea ulterioara a dispozitivelor 
de unica folosinfa pot avea loc numai daca dreptul intern 
permite acest lucru §i numai in conformitate cu prezentul 
articol.
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Art. 5 - (1) Institu|iile sanitare publice 
private din Romania sunt obligate sa puna la 
dispozi^ia pacien^ilor carora le-a fost 
implantat un dispozitiv, informa^iile prevazute 
la alin. (1) al art. 18 din Regul ament, prin 
orice mijloc care permite un acces rapid la 
informa|iile respective, inso^ite de cardul de 
implant care confine datele lor de identificare.

(2) Informatiile sunt redactate astfel incat 
sa fie u§or de inteles de catre un nespecialist, 
astfel cum este defmit la art. 2 pet. 38 din 
Regulament §i sunt actualizate, acolo unde 
este cazul.

(3) Pacienjilor carora le-a fost implantat 
un dispozitiv li se pun la dispozi|ie 
informa^iile in limba romana.

(4) Urmatoarele implanturi sunt exceptate 
de la obligatiile prevazute la prezentul articol: 
materiale de sutura, capse, materiale pentru 
plombe dentare, aparate dentare, coroane 
dentare, §uruburi, pene, fire metalice pentru 
placi, ace, cleme §i conectori.

Articolul 18
Cardul de implant si informafiile care trebuie 

furnizate pacientului caruia i s-a implantat un 
dispozitiv
Informa^iile men^ionate la primul paragraf sunt furnizate, 
pentru a fi puse la dispozifia pacientului caruia i-a fost 
implantat dispozitivul, prin orice mijloc care permite un 
acces rapid la informatiile respective §i sunt comunicate 
in limba sau limbile stabilite de statul membra in cauza. 
Infonnatiile sunt redactate astfel incat sa fie u§or de 
inteles de catre un nespecialist §i sunt actualizate, acolo 
unde este cazul. Actualizarile privind informafiile sunt 
puse la dispozifia pacientului prin intermediul site-ului 
mentionat la primul paragraf litera (a).
In plus, producatorul furnizeaza informafiile prevazute la 
primul paragraf litera (a) pe un card de implant eliberat 
impreuna cu dispozitivul.
(2)Statele membre solicita institufiilor sanitare sa puna la 
dispozifia pacienjilor carora le-a fost implantat 
dispozitivul informatiile menfionate la alineatul (1), prin 
orice mijloc care permite un acces rapid la informafiile 
respective, insotite de cardul de implant, care confine 
datele lor de identificare. (3)Urmatoarele implanturi sunt 
exceptate de la obligafiile prevazute la prezentul articol: 
materiale de sutura, capse, materiale pentru plombe 
dentare, aparate dentare, coroane dentare, §uraburi, pene, 
fire metalice pentru placi, ace, cleme §i conectori. 
Comisia este imputemicita sa adopte acte delegate in 
conformitate cu articolul 115 pentru a modifica aceasta
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hsta prin adaugarea altor tipuri de implanturi pe lista sau 
scoaterea unor implanturi de pe lista.

Art. 6 - (1) In scopul exportului, la cererea 
unui producator cu sediul in Romania sau a 
reprezentantului autorizat al producatorului, 
cu sediul in Romania, ANMDMR emite un 
Certificat de libera vanzare, in conformitate 
cu prevederile art. 60 din Regulament.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru 
emiterea Certificatului de libera vanzare.

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

Articolul 60
Certificat de libera vanzare
(l)In scopul exportului §i la cererea unui producator sau a 
unui reprezentant autorizat, statul membru in care 
producatorul sau reprezentantul autorizat isi are sediul 
social emite un certificat de libera vanzare care sa ateste 
ca producatorul sau reprezentantul autorizat, dupa caz, i§i 
are sediul social pe teritoriul sau si ca dispozitivul in 
cauza care poarta marcajul CE in conformitate cu 
prezentul regulament poate fi comercializat in Uniune.

6.

Art. 7 - (1) Lista standardelor romane care 
adopta standardele europene armonizate din 
domeniul dispozitivelor medicale care intra 
sub incidenja Regulamentului, se aproba prin 
ordin al ministrului sanatalii.

(2) Prevederile ordinului prevazut la alin. 
(1) se actualizeaza ori de cate ori este necesar.

7. Articolul 8
Utilizarea de standarde armonizate
(1) Dispozitivele care sunt in conformitate cu 
standardele armonizate relevante sau cu par|ile relevante 
ale respectivelor standarde, trimiterile catre acestea fiind 
publicate in Jumalul Oficial al Uniunii Europene, sunt 
considerate a fi in conformitate cu cerinlele prezentului 
regulament, elaborate pe baza respectivelor standarde sau 
a unor parti ale acestora.

Ordonanfa Guvernului nr. 
20/2010 privind stabilirea 
unor masuri pentru aplicarea 
unitara a legisla^iei Uniunii 
Europene care armonizeaza 
conditiile de comercializare a 
produselor
Art. 3 - (1) in situajia in care 
in legislatia Uniunii Europene 
de armonizare se face referire 
la standarde armonizate sau la 
alte specificalii tehiiice, ^iduri 
sau coduri de buna practica, de 
referinla la niyel european, 
acestea se adopta ca documente 
de referinla romane.m.



(2) Autorita^ile competente 
asigura anual de la bugetul de 
stat finan^area adoptarii, in 
limba romana, a standardelor 
armonizate §i a celorlalte 
documente de referin^a 
prevazute la alin. (1).
(3) In situalia in care in 
aplicarea legislatiei Uniunii 
Europene de armonizare datele

identificare 
documentelor de referinta 
europene se publica in Jumalul 
Oficial al Uniunii Europene, 
lista documentelor de referinia 
romane prin care se adopta 
aceste documente se aproba 
prin ordin al conducatorului 
autoritalii competente; ordinul 
se publica in Monitorul Oficial 
al Romaniei, Partea 1, §i se 
actualizeaza ori de cate ori este 
necesar.

alede

Art. 8 - (1) Sistemul de identificare unica a 
unui dispozitiv medical, denumit in 
continuare UDI, permite identificarea si 
faciliteaza trasabilitatea dispozitivelor, altele 
decat cele fabricate la comanda §i cele care 
fac obiectul unei investigatii.

Articolul 27
Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv
(1) Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv 
(„sistemul UDI”) descris in anexa VI partea C permite 
identificarea si faciliteaza trasabilitatea dispozitivelor, 
altele decat cele fabricate la comanda si cele care fac

8.
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(2) Institutiile sanitare publice si private 
din Romania sunt obligate sa stocheze §i sa 
pastreze, in format eleetronie, UDI al 
dispozitivelor medicale implantabile pe care 
le-au fiimizat sau care le-au fost fumizate.

obiectul unei investigatii
(c) stocarea UDI de catre operatorii economici, institufiile 
sanitare si profesioni§tii din domeniul sanatalii, in 
conformitate cu condiliile stabilite la alineatele (8) §i (9) 
din prezentul articol;
(...)
(9) Institutiile sanitare stocheaza §i pastreaza, de 
preferinla in format electronic, UDI ale dispozitivelor pe 
care le-au fiimizat sau care le-au fost fiiraizate, daca 
dispozitivele respective apar^in clasei III de dispozitive 
implantabile. Pentm alte dispozitive implantabile decat 
cele din clasa III, statele membre incurajeaza instituliile 
sanitare si le pot solicita acestora sa stocheze §i sa 
pastreze, de preferin|a in format electronic, UDI ale 
dispozitivelor care le-au fost fumizate.
Articolul 87
Raportarea incidentelor grave ac|iunile corective in 
materie de siguranta in teren
(1) Producatorii de dispozitive puse la dispozilie pe pia^a 
Uniunii, altele decat dispozitivele care fac obiectul unei 
investigatii, raporteaza autoritajilor competente relevante, 
in conformitate cu articolul 92 alineatele (5) §i (7), 
urmatoarele; (a) orice incident grav care implica 
dispozitivele puse la dispozitie pe pia^a Uniunii, cu 
exceptia efectelor secundare propuse 
documentate in mod clar in informaliile privind produsul 
si cuantificate in documentalia tehnica §i care sunt supuse 

\raportarii tendintelor in temeiul articolului 88; (b) orice 
^actiune corectiva in materie de siguranfa in teren in 
!^||rivinta dispozitivelor puse la dispozitie pe pia|a Uniunii,

Art. 9 - (1) ANMDMR asigura in mod 
centralizat, la nivel national, inregistrarea 
oricarei raportari efectuate de 
producatorii de dispozitive medicale, cu 
exceplia celor care fac obiectul unei 
investigatii, cu privire la:

a) orice incident grav care, direct sau 
indirect, a determinat, ar fi putut 
determina sau ar putea determina oricare 
dintre urmatoarele:

1. decesul unui pacient, al unui 
utilizator sau al unei alte persoane;

2. deteriorarea grava, temporara sau 
permanenta, a starii de sanatate a unui 
pacient, a unui utilizator sau a unei alte

9.
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inclusiv orice actiune corectiva m materie de siguranja 
intreprinsa intr-o tara ter^a in raport cu un dispozitiv care 
este, de asemenea, din punct de vedere juridic, pus la 
dispozitie pe piata Uniunii, in cazul in eare motivul 
efectuarii acdunii corective in materie de siguranta nu 
este limitat la dispozitivul pus la dispozitie in tara terta.

persoane;
3. o amenintare grava la adresa 

sanatatii publiee.
b) orice actiune corectiva in materie de 

siguranta in teren.
(2) Obligatia de a raporta la 

ANMDMR ineidentele grave mentionate 
la alin. (1) revine atat produeatorilor, eu 
respectarea termenelor prevazute la art. 
87 din Regulament, eat §i profesioni§tilor 
din domeniul sanatatii §i pacientilor.

(3) Pentru raportarea incidentelor 
grave, astfel cum sunt definite la art. 2 
pet. 65 din Regulament, precum si pentru 
actiunile corective in materie de siguranta 
in teren, mentionate la alin. (1), 
producatorii vor utiliza formularele puse 
la dispozifie de Comisia Europeans.

(4) Pentru raportarea incidentelor 
grave suspectate, prevazute la alin. (1), 
profesioni§tii din domeniul sanatatii, 
paeientii si utilizatorii, vor utiliza 
formularul al carui model se aproba prin 
ordin al ministrului sanatatii, la 
propunerea ANMDMR, eare se publics 
in Monitorul Oficial al Romaniei, partea

(...)
(10) Statele membre iau mSsuri corespunzStoare, precum 
organizarea de eampanii de informare speeifice, pentru a 
incuraja profesionistii din domeniul sSnStStii, utilizatorii 
§i paeientii |i a le da posibilitatea sS raporteze autoritStilor 
competente cu privire la ineidentele grave suspectate 
menfionate la alineatul (1) litera (a).
AutoritStile competente inregistreazS §i centralizeazS la 
nivel national rapoartele pe eare le primesc de la 
profesionistii din domeniul sSnStStii, utilizatori §i 
pacienti.

Articolul 91
Acte de punere in aplicare
Comisia poate, prin intermediul unor aete de punere in 
aplicare si dupS eonsultarea MDCG, sS adopte mSsurile 
detaliate §i aspeetele procedural necesare pentru punerea 
in aplicare a articolelor 85-90 §i 92 in ceea ce prive§te 
urmStoarele:
(a) tipologia incidentelor grave $i actiunile eorective in 
materie de sigurantS in teren in eeea ee prive§te anumite 

^ dispozitive, eategorii sau grupuri de dispozitive;
*|wb) raportarea incidentelor grave §i a actiunilor corective 
t'kn materie de sigurantS in teren §i a notifieSrilor in

I.
(5) Institutiile sanitare publiee §i 

private din Romania, raporteazS cStre 
ANMDMR ineidentele grave care



materie de siguranta m teren, precum si fumizarea de 
rapoarte periodice de sinteza, de rapoarte privind 
supravegherea ulterioara introducerii pe piata, de rapoarte 
PSUR §i de rapoarte privind tendintele intocmite de catre 
producatori, astfel cum sunt men^ionate la articolele 85, 
86, 87, 88 §i, respectiv, 89;
(c) formularele standard structurate pentru raportare 
electronica si non-electronica, inclusiv un set minim de 
date pentru raportarea, de catre profesioni§ti din domeniul 
sanatatii, utilizatori §i pacien^i, a incidentelor grave 
suspectate;

implica utilizarea unui dispozitiv medical 
fabricat in cadrul acestora, pentru uz 
propriu, §i masurile corective intreprinse.

(6) ANMDMR evalueaza centralizat, la 
nivel nafional, daca este posibil impreuna 
cu producatorul, si, dupa caz, cu 
organismul notificat in cauza, orice 
informatie referitoare la un incident grav 
care a avut loc pe teritoriul Romaniei, sau 
la o acliune corectiva in materie de 
siguranta in teren care a fost intreprinsa 
sau urmeaza sa fie intreprinsa pe 
teritoriul Romaniei §i care ii este adusa la 
cuno§tinla in conformitate cu art. 87 din 
Regulament.

(7) Notificarea in materie de siguranta 
in teren prevazuta la art. 89 alin. (8) din 
Regulament va fi redactata atat in limba 
engleza cat §i in limba romana si va fi 
pusa fara intarziere la dispozilia 
utilizatorilor dispozitivului medical in

Articolul 89
Analiza incidentelor grave si ac^iunile corective in 
materie de siguranta in teren
(2) Statele membre iau masurile necesare pentru a se 
asigura ca orice infonnajie referitoare la un incident grav 
care a avut loc pe teritoriul lor sau la orice acjiune 
corectiva in materie de siguranta care a fost intreprinsa 
sau urmeaza sa fie intreprinsa pe teritoriul lor, si care le 
este adusa la cuno§tinla in conformitate cu articolul 87, 
este evaluata centralizat la nivel national de catre 
autoritatea lor competenta, impreuna cu producatorul, 
daca acest lucru este posibil, §i, dupa caz, cu organismul 
notificat in cauza.
(....)
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(8) Producatorul se asigura ca informatiile despre 
ac^iunea corectiva in materie de siguran|a in teren sunt 
aduse fara intarziere la cunostin^a utilizatorilor 
dispozitivului in cauza prin intermediul unei notificari in 
materie de siguranja in teren. Notifiearea in materie de 
siguranta in teren este redactata intr-o limba oficiala a 
Uniunii sau in mai multe limbi oficiale ale Uniunii, 
stabilite de statul membru in care este intreprinsa o 
actiune corectiva in materie de siguranta in teren.

cauza.
(8) Pentru dispozitivele medicale utilizate 

exclusiv de catre profesionistii din domeniul 
sanatatii, la cererea acestora, notifiearea in 
materie de siguranta in teren men^ionata la 
art. 89 alin. (8) din Regulament poate fi pusa 
la dispozida acestora redactata doar in limba 
engleza

Art. 10 - Normele metodologice pentru 
aplicarea prevederilor art. 59 alin. (1) din 
Regulament se aproba prin ordin al 
ministrului sanata^ii.

Articolul 59
Derogare de la procedurile de evaluare a 
conformitafii
(1) Prin derogare de la articolul 52, orice autoritate 
competenta poate autoriza, pe baza unei cereri justificate 
in mod corespunzator, introducerea pe piata sau punerea 
in functiune, pe teritoriul statului membru in cauza, a unui 
anumit dispozitiv pentru care procedurile menlionate la 
respectivul articol nu au fost efectuate, dar a carui 
utilizare este in interesul sanatalii publice sau al 
siguranlei sau sanatalii pacieniilor.
(2) Statul membru informeaza Comisia §i celelalte state 
membre cu privire la orice decizie de a autoriza 
introducerea pe pia^a sau punerea in functiune a unui 
dispozitiv, in conformitate cu alineatul (1), in cazul in 
care o astfel de autorizalie este acordata pentru alte 
utilizari decat pentru un singur pacient.
(3) In urma unei notificari in temeiul alineatului (2) din 
prezentul articol, in cazuri excep|ionale legate de o

•'.bmenintare la adresa sanatalii publice sau la adresa 
sigurantei sau a sanatatii pacientilor, Comisia poate, prin

10.
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intennediul unor acte de punere m aplicare, sa extinda la 
teritoriul Uniunii pentru o perioada limitata valabilitatea 
unei autorizatii acordate de un stat membru in 
conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol §i sa 
stabileasca conditiile in care dispozitivul poate fi introdus 
pe piata sau pus in func|iune. Respectivele acte de punere 
in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de 
examinare mentionata la articolul 114 alineatul (3).
Din motive imperioase de urgenla justificate in mod 
corespunzator referitoare la sanatatea §i siguran^a umana, 
Comisia adopta acte de punere in aplicare imediat 
aplicabile, in conformitate cu procedura men|ionata la 
articolul 114 alineatul (4).

Art. 11 - (1) Dupa ce a verificat datele 
introduse in temeiul art. 31 alin. (1) din 
Regulament, ANMDMR obtine din sistemul 
electronic mentionat la art. 30 din 
Regulament un numar unic de inregistrare, pe 

il transmite producatorului, 
reprezentantului autorizat sau importatorului.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru 
introducerea §i menlinerea operatorilor 
economici in bazele de date.

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

Articolul 31
Inregistrarea producatorilor, a reprezentanfilor 
autorizafi §i a importatorilor
(2) Dupa ce a verificat datele introduse in temeiul 
alineatului (1), autoritatea competenta obtine din sistemul 
electronic mentionat la articolul 30 un numar unic de 
inregistrare {single registration number — SRN), pe care il 
transmite producatorului, reprezentantului autorizat sau 
importatorului.
(8) Autoritatea competenta poate utiliza datele pentru a 
percepe de la producator, de la reprezentantul autorizat 
sau de la importator o taxa in temeiul articolului 111.

11.

care
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m. Articolul 5 Introducerea pe piafa si punerea in 
gMuncfinne
^(5) Cu exceplia cerintelor generale relevante privind

Art. 12 - Normele de procedura pentru 
aplicarea prevederilor art. 5 alin. (5) din 
Regulament se aproba prin ordin als?.



siguran^a si performanfa prezentate in anexa I, cerinfele 
prezentului regulament nu se aplica dispozitivelor 
fabricate §i utilizate doar in cadrul institufiilor sanitare 
stabilite in Uniune, cu condij:ia indeplinirii tuturor 
conditiilor urmatoare: (a) dispozitivele sa nu fie 
transferate catre o alta entitate juridica; (b) fabricarea §i 
utilizarea dispozitivelor respective sa se realizeze in 
cadrul unor sisteme de management al ealitafii adecvate; 
(c) institufia sanitara sa justifice in documenta^ia sa faptul 
ca nevoile specifice ale grupului de pacienfi |inta nu pot fi 
satisfacute sau nu pot fi satisfacute la un nivel de 
performanta adecvat eu ajutorul unui dispozitiv 
echivalent care este disponibil pe piata; (d) institulia 
sanitara sa ofere, la cerere, informajii autoritalii sale 
competente cu privire la utilizarea unor astfel de 
dispozitive, incluzand o justificare pentru fabricarea, 
modificarea §i utilizarea acestora; (e) institutia sanitara sa 
intocmeasca o declaratie pe care sa o puna la dispozi^ia 
publicului si care sa coniina: (i) numele §i adresa 
institu|iei sanitare de produc|ie; (ii) informa|iile necesare 
pentru identificarea dispozitivelor; (iii) o declarable 
conform careia dispozitivele indeplinesc cerintele 
generale privind siguran^a §i performanba prevazute in 
anexa I la prezentul regulament §i, daca este cazul, 
informatii privind cerinbele care nu sunt indeplinite 
integral, cu o justificare adecvata in acest sens; (f) 

^ institutia sanitara elaboreaza o documentabie care sa faca 
: wosibila inbelegerea instalabiei de fabrieabie, a procesului 
; 'Me fabrieabie, a datelor privind proiectarea §i performanba 

dispozitivelor, inclusiv scopul propus, cuprinzand

ministrului sanatabii.
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suficiente detalii pentru a pemiite autoritatii competente 
sa evalueze daca sunt indeplinite cerin^ele generate 
privind siguran^a si performanfa prevazute in anexa I la 
prezentul regulament; (g) institulia sanitara ia toate 
masurile necesare pentru a se asigura ca toate 
dispozitivele sunt fabricate in conformitate cu 
documentalia prevazuta la litera (f); §i (h) institulia 
sanitara examineaza experienla dobandita din utilizarea 
clinica a dispozitivelor §i intreprinde toate acliunile 
corective necesare.
Statele membre pot solicita ca respectivele institulii 
sanitare sa transmits autoritatii competente orice alta 
informatie relevanta referitoare la astfel de dispozitive 
care au fost fabricate §i utilizate pe teritoriul lor. Statele 
membre isi rezerva dreptul de a limita fabricarea si 
utilizarea oricarui tip specific de astfel de dispozitive 
^i li se permite accesul pentru a inspecta activitatile 
institutiilor sanitare.

13. Articolul 21 Art. 13 - (1) Producatorii cu sediul in 
Romania, care introduc dispozitive pe piafa 
sub propriul lor nume, conform procedurilor 
prevazute la art. 21 alin. (2) din Regulament, 
au obligatia de a se inregistra la ANMDMR, 
fumizand date cu privire la adresa sediului 
social §i la descrierea dispozitivelor care fac 
obiectul activitatii acestora, in scopul 
introducerii operatorilor economici in baza 
nationals de date privind dispozitivele 
medicale.

(2) Normele metodologice pentru aplicarea

Dispozitive cu scopuri speciale
(3) Dispozitivele fabricate la comanda sunt insotite de 
declaratia mentionata in anexa XIII sectiunea 1, care se 
pune la dispozitia pacientului sau utilizatorului identificat 
prin nume, printr-un acronim sau printr-un cod numeric. 
Statele membre pot cere ca producatorul unui dispozitiv 
fabricat la comanda sa transmits autoritStii competente o 
lists cu astfel de dispozitive care au fost puse la dispozitie 

W teritoriul lor.
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prevederilor prezentului articol se aproba prin 
ordin al ministrului sanata^ii.
Art. 14
ANMDMR m conformitate cu prevederile 
Regulamentului se stocheaza intr-o baza 
na^ionala de date privind dispozitivele 
medicale.

(2) Baza na|ionala de date va cuprinde 
urmatoarele:

a) datele referitoare la inregistrarea 
producatorilor, a reprezentanfilor autorizati §i 
a dispozitivelor, potrivit art. 13;

b) datele ob^inute potrivit procedurii de 
vigilen^a prevazute la art. 87 din Regulament;

(3) Datele prevazute la alin. (2) se 
fiimizeaza in formatul standard reglementat 
prin normele metodologice prevazute la 
art. 13 alin. (2).

(1) Datele inregistrate de14. Articolul 87
Raportarea incidentelor grave si acfiunile corective in 
materie de siguranfa in teren
(10) Statele membre iau masuri corespunzatoare, precum 
organizarea de campanii de informare specifice, pentru a 
incuraja profesionistii din domeniul sanata(ii, utilizatorii 
si pacientii §i a le da posibilitatea sa raporteze autoritalilor 
competente cu privire la incidentele grave suspectate 
mentionate la alineatul (1) litera (a).
Autorita(ile competente inregistreaza §i centralizeaza la 
nivel national rapoartele pe care le primesc de la 
profesionistii din domeniul sanatatii, utilizatori si 
pacien(i.

Art. 15 - Orice forma de evaluare a starii 
de sanatate §i de terapie, chiar §i atunci cand 
valorile ob(inute ca urmare a evaluarii sunt 
informative, indiferent ca activitatea se 
desfa§oara intr-un cabinet medical, institutie 
sanitara, centre de medicina complementara, 
cabinete de biorezonan(a sau chiar in spa(ii 
special amenajate pentru astfel de activitati 
desfa§urate in regim mobil, pentru care se 
folosesc diverse dispozitive, este considerat 
scop medical §i in acest sens se vor utiliza

In prezent, in anumite cabinete 
medicale, centre de medicina 
complementara, cabinete de 
biorezonania se utilizeaza 
echipamente in scop de 
diagnosticare si tratameiit, fara a 
fi prezentate dovezi ale eficaciapi

15.

acestora §i ale^ securitapi. in 
utilizare. Nefiind,
dispozitive medicale, pot fi 
interzise de la utilizare’ aceste 
echipamente. In instmcpunile de 
utilizare este mentionat doar

declarate
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adjuvant in anumite afectiuni si, 
de cele mai multe ori faptul ca 
echipamentele sunt utilizate 
pentru relaxare, imbunatatirea 
starii de sanatate, de§i ele sunt 
prezentate ca fiind eficace pentru 
anumite afectiuni (exemple de 
astfel de echipamente: camera 
hiperbara, 
echipamente de biorezonanta, 
echipamente de fizioterapie, de 
acupunctura, echipamente cu 
lumina pulsatila, etc).

doar dispozitive medicale.

lasere, saltele,

Art. 16 - (1) Normele metodologice privind 
evaluarea clinica §i investiga|iile clinice 
reglementate de prevederile art. 61 - 82 din 
Regul ament, se aproba prin ordin al 
ministrului sanatatii.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru 
desfa§urarea activitajii de aprobare a 
desfa§urarii procedurii de investiga^ie clinica.

16. Articolul 62
Cerin^e generate privind investigafiile clinice 
desfasurate in vederea demonstrarii conformitatii 
dispozitivelor
(3) Investigafiile clinice sunt concepute §i realizate astfel 
incat drepturile, siguranta, demnitatea si bunastarea 
subiecfilor care participa la acestea sa fie protejate §i sa 
aiba prioritate fata de toate celelalte interese, iar datele 
clinice generate sa fie valabile din punct de vedere 
§tiintific, fiabile §i solide. Investigafiile clinice fac 
obiectul unor analize §tiinfifice §i etice. Analiza etica se 
efectueaza de catre o comisie de etica, in conformitate cu 
dreptul intern. Statele membre se asigura ca procedurile 
pentru analiza facuta de catre comisiile de etica sunt 
compatibile cu procedurile prevazute in prezentul 

y^gulament pentru evaluarea cererii de autorizare a unei 
. Mvestigafii clinice. La evaluarea etica participa cel pufin 

nespecialist.im



Articolul 61
Masuri na^ionale suplimentare
Statele membre pot men^ine masuri suplimentare in ceea 
ce priveste persoanele care efectueaza serviciul militar 
obligatoriu, persoanele private de libertate, persoanele 
care, ca urmare a unei hotarari judecatore§ti, nu pot lua 
parte la investigalii clinice sau persoanele din institutiile 
de ingrijire de tip rezidential.

Articolul 69
Repararea prejudiciului
(1) Statele membre se asigura ca exista sisteme de 
reparare a prejudiciului suferit de un subiect in urma 
participarii la o investigatie clinica desfasurata pe 
teritoriul lor, sub fonna unei asigurari sau garanjii sau a 
unui mijloc similar, care este echivalent in ceea ce 
priveste scopul sau si adecvat naturii si amplorii riscului.

Articolul 71
Evaluarea de catre statele membre
(1) Statele membre se asigura ca persoanele care 
valideaza si evalueaza cererea sau care decid in privin|a 
acesteia nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt 
independente de sponsor, de investigatorii implicali §i de 
persoanele fizice sau juridice care fmanleaza investigalia 
clinica §i sunt libere de orice alta influenla nejustificata. 
Statele membre prevad o procedura de contestare a unui 
refiiz in temeiul primului paragraf.
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Articolul 72
Desfa§>urarea unei investigafii clinice
(5) Statele membre controleaza la un nivel corespunzator 
locul (locurile) de desfa§urare a investigaliei clinice, 
pentru a se asigura ca investigaliile sunt efectuate in 
conformitate cu cerinlele prezentului regulament §i cu 
planul aprobat al investigatiei.

Articolul 82
Cerin^e privind alte investigafii clinice
(1) Invest!gafiile clinice care nu sunt efectuate in vederea 

niciunuia dintre scopurile enumerate la articolul 62 
alineatul (1) se conformeaza dispozitiilor articolului 62 
alineatele (2) §i (3), alineatul (4) literele (b), (c), (d), (f), 
(h) si (1) si alineatul (6).
(2) In scopul de a proteja drepturile, siguranta, demnitatea 
si bunastarea subiectilor §i integritatea stiinlifica si etica a 
investigatiilor clinice care nu sunt efectuate pentru 
vreunul dintre scopurile enumerate la articolul 62 
alineatul (1), fiecare stat membru deflne^te cerinfele 
suplimentare pentru astfel de investigatii, dupa caz, 
pentru fiecare stat membru in cauza.

Art. 17 - (1) in inlelesul prezentului capitol,
publicitatea pentru dispozitive medicale 
include orice mod de informare prin contact 
direct, precum §i orice forma de promovare 
destinata sa stimuleze distribuirea, vanzarea 
sau utilizarea de dispozitive medicale.

17. Articolul 7
Indicafii
Pe etichete, in instrucfiunile de utilizare, in cadrul puneriim gTcJWa dispozilie, al punerii in functiune §i al publicita|ii 

^ :«|rivind dispozitivele este interzisa utilizarea de texte, 
'C'Miume, marci, imagini si semne figurative sau de alta



natura care ar putea induce in eroare utilizatorul sau 
pacientul m ceea ce priveste scopul propus, siguranta si 
performanta dispozitivului prin;
(a) atribuirea unor func|ii §i proprieta^i dispozitivului pe 
care acesta nu le prezinta;
(b) crearea unei false impresii in legatura cu tratamentul 
sau cu diagnosticul, cu functii sau cu proprietali pe care 
dispozitivul nu le prezinta;
(c) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire 
la probabilitatea unor riscuri asociate cu utilizarea 
dispozitivului in conformitate cu scopul sau propus;
(d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele 
decat cele mentionate ca facand parte din scopul propus 
pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii.

(2) Publicitatea pentru dispozitive medicale 
va inelude in special:

a) publicitatea pentru dispozitive medicale 
destinata publicului larg;

b) publicitatea pentru dispozitive medicale 
destinata persoanelor ealificate sa recomande 
sau sa distribute dispozitive medicale, 
denumita in continuare publicitate pentru 
dispozitive medicale destinata profesioni§tilor 
din domeniul sanatatii, care cuprinde §i 
urmatoarele forme de publicitate:

1. vizite ale reprezentan^ilor medical! la 
persoane ealificate sa recomande dispozitive 
medicale;

2. fumizarea de mostre;
3. sponsorizarea intalnirilor promofionale la 

care participa persoane ealificate sa 
recomande sau sa distribute dispozitive 
medicale;

4. sponsorizarea congreselor §tiinfifice la 
care participa persoane ealificate sa 
reeomande sau sa distribute dispozitive 
medicale §i, in special, plata cheltuielilor de 
transport §i cazare ocazionate de acestea.

(3) Nu fac obiectul prezentului capitol 
urmatoarele:

a) etichetarea §i instruc|iunile/manualul de 
utilizare, care fac obiectul reglementarilor 
specifice;

b) corespondenfa, posibil insofita de
'l|
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materiale de natura non-promotionala, 
necesare pentru a raspunde unei intrebari 
specifice m legatura cu un anumit dispozitiv 
medical.

Art. 18 - (1) ANMDMR este autoritatea 
competenta in ceea ce prive§te evaluarea, 
notificarea §i avizarea materialelor publicitare, 
precum §i a oricarei alte forme de publicitate 
privind dispozitivele medicale, cu excep^ia 
celor destinate profesioni§tilor din domeniul 
sanata^ii atunci cand nu fac parte din categoria 
dispozitivelor medicale cu un grad de rise 
ridicat pentru sanatatea populatiei.

(2) Lista dispozitivelor cu un grad de rise 
ridicat pentru sanatatea populatiei mentionate 
la alin. (1), precum §i criteriile, modalitafile si 
termenele de actualizare a listei vor fi stabilite 
prin ordin al ministrului sanatatii.

18. Articolul 7
Indica^ii
Pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii 
la dispozitie, al punerii in funejiune §i al publicitatii 
privind dispozitivele este interzisa utilizarea de texte, 
nume, marci, imagini si semne figurative sau de alta 
natura care ar putea induce in eroare utilizatorul sau 
pacientul in ceea ce prive§te scopul propus, siguran^a §i 
performanta dispozitivului prin: (a) atribuirea unor functii 
si proprietati dispozitivului pe care acesta nu le prezinta;
(b) crearea unei false impresii in legatura cu tratamentul 
sau cu diagnosticul, cu functii sau cu proprietati pe care 
dispozitivul nu le prezinta;
(c) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire 
la probabilitatea unor riscuri asociate cu utilizarea 
dispozitivului in conformitate cu scopul sau propus;
(d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele 
decat cele mentionate ca facand parte din scopul propus 
pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii.

19. Articolul 7
Indicatii

!^e etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii 
^ dispozitie, al punerii in functiune §i al publicitatii 
Mvind dispozitivele este interzisa utilizarea de texte, 
^me, marci, imagini §i semne figurative sau de alta

Art. 19 - (1) Publicitatea pentru un dispozitiv 
medical:

a) trebuie sa incurajeze utilizarea 
rationala a dispozitivului medical, prin 
prezentarea lui obiectiva §i fara a-i exagera 
proprietatile;
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natura care ar putea induce in eroare utilizatorul sau 
pacientul in ceea ce prive§te scopul propus, siguran^a §i 
performanfa dispozitivului prin: (a) atribuirea unor funcjii 
si proprietati dispozitivului pe care acesta nu le prezinta;
(b) crearea unci false impresii in legatura cu tratamentul 
sau cu diagnosticul, cu funclii sau cu proprietati pe care 
dispozitivul nu le prezinta;
(c) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire 
la probabilitatea unor riscuri asociate cu utilizarea 
dispozitivului in conformitate cu scopul sau propus;
(d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele 
decat cele mentionate ca facand parte din scopul propus 
pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii.

b) nu trebuie sa fie in§elatoare;
c) trebuie sa contina informatii corecte, 

actualizate, verificabile §i suficient de 
complete pentru a permite, dupa caz, 
publicului larg sa inteleaga modul de utilizare 
a dispozitivului medical, iar profesioni§tilor 
din domeniul sanatatii sa aprecieze 
caracteristicile si performantele dispozitivului 
medical.

(2) Este interzisa publicitatea pentru un 
dispozitiv medical al carui mod de atingere a 
scopului propus nu poate fi sustinut de dovezi 
clinice.

(3) Toate informatiile continute in 
materialul publicitar pentru un dispozitiv 
medical trebuie sa corespunda cu informatiile 
ce se regasesc in instructiunile/manualul de 
utilizare ale produsului.

(4) Este interzisa publicitatea destinata 
publicului larg pentru dispozitive medicale cu 
scopuri speciale, care se utilizeaza numai 
conform unei recomandari medicale.

(5) Este permisa publicitatea destinata 
publicului larg doar pentru acele dispozitive 
medicale care, prin scop, sunt destinate a fi 
utilizate fara interven^ia personalului medical 
calificat in scopul stabilirii diagnosticului, 
recomandarii acestora sau pentru 
monitorizarea tratamentului, fiind suficiente, 
la nevoie, sfaturile farmacistilor.

3
%
>»;



20. Articolul 7
Indica^ii

Pe etichete, in instruc^iunile de utilizare, in cadrul punerii 
la dispozilie, al punerii in flincliune §i al publicitalii 
privind dispozitivele este interzisa utilizarea de texte, 
nume, marci, imagini §i semne figurative sau de alta 
natura care ar putea induce in eroare utilizatorul sau 
pacientul in ceea ce priveste scopul propus, siguran^a §i 
performanla dispozitivului prin: (a) atribuirea unor func|ii 
§i proprietati dispozitivului pe care acesta nu le prezinta;
(b) crearea unei false impresii in legatura cu tratamentul 
sau cu diagnosticul, cu funclii sau cu proprietati pe care 
dispozitivul nu le prezinta;
(c) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire 
la probabilitatea unor riscuri asociate cu utilizarea 
dispozitivului in conformitate cu scopul sau propus;
(d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele 
decat cele mentionate ca facand parte din scopul propus 
pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii.

Art. 20 - (1) Cu respectarea prevederilor art. 
19, orice material publicitar destinat 
publicului larg:

a) trebuie sa fie conceput astfel incat sa fie 
clar ca mesajul este de natura publicitara §i ca 
produsul este clar identifieat ca dispozitiv 
medical;

b) trebuie sa includa cel pu^in urmatoarele 
informatii:

1. denumirea dispozitivului medical;
2. defmirea clara a scopului propus pentru 

utilizare;
3. informatiile necesare pentru utilizarea 

corecta a dispozitivului medical;
4. o invitatie expresa, lizibila, de a citi cu 

atentie instructiunile din manualul de utilizare 
al produsului.

(2) Publicitatea pentru dispozitive medicale 
destinata publicului larg nu trebuie sa contina 
nici un material care:

a) sa dea impresia ca o consultatie 
medicala sau o interventie chirurgicala nu este 
necesara;

b) sa sugereze ca diagnosticul, rezultatul 
determinarii, stabilit cu un dispozitiv medical 
este garantat, nu poate fi insotit de erori sau ca 
efectul tratamentului cu un dispozitiv medical 
este garantat, nu este insotit de reaclii adverse 
sau ca efectul este mai bun ori echivalent cu

• A
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cel al altui tratament cu alt dispozitiv medical 
sau medicament;

c) sa sugereze ca starea de sanatate a 
subieetului poate fi afeetata daea nu se 
utilizeaza dispozitivul medical;

d) sa se adreseze exclusiv copiilor;
e) sa faca referire la o recomandare a 

oamenilor de §tiinta, profesioni§tilor din 
domeniul sanata|ii sau persoanelor care nu fac 
parte din aeeste categorii, dar a caror 
celebritate poate mcuraja utilizarea 
dispozitivului medical;

f) sa sugereze ca dispozitivul medical este 
un produs cosmetic sau de relaxare, sau alt 
produs de consum;

g) sa sugereze ca siguran^a sau eficacitatea 
dispozitivului medical este datorata faptului 
ca acesta este natural;

h) sa poata, printr-o deseriere sau 
reprezentare detaliata a unui eaz, sa duca la o 
autodiagnostieare eronata;

i) sa ofere, in termeni inadecvali, alarman^i 
sau m§elatori, asigurari privind vindecarea 
prin utilizarea dispozitivului medieal 
respectiv;

j) sa foloseasea, in termeni inadecvati, 
alarman|i sau in§elatori, reprezentari vizuale 
ale schimbarilor in organismul uman cauzate 
de boll sau leziuni ori de ac^iuni ale 
dispozitivelor medicale asupra organismuluiA"-,



uman sau a unei parti a acestuia.

Art. 21 - (1) Publicitatea unui dispozitiv 
medical destinata publicului larg trebuie sa fie 
depusa de producatorul, importatorul sau 
distribuitorul dispozitivului medical catre 
ANMDMR spre avizare §i difuzata numai 
dupa obtinerea vizei de publicitate.

(2) in vederea emiterii vizei de publicitate 
prevazuta la alin. (1), solicitantul;

a) depune la ANMDMR cererea de 
eliberare a avizului de publicitate, la care se 
va anexa dovada platii tarifului de evaluare;

b) pastreaza disponibila sau transmite 
ANMDMR la cerere o mostra a tuturor 
materialelor publicitare elaborate din inifiativa 
sa, impreuna cu o declaratie in care se vor 
indica persoanele carora li se adreseaza 
dispozitivul medical, metoda de aducere la 
cuno§tinta §i data prime! aduceri la cuno§tinta;

c) se asigura ca materialele publicitare 
elaborate pentru dispozitivele sale medicale 
sunt conforme cu prevederile prezentului 
Capitol;

d) fumizeaza catre ANMDMR orice alte 
informatiile §i asisten^a necesare pentru 
indeplinirea responsabilitatilor ei;

e) se asigura ca deciziile luate de 
ANMDMR sunt respectate imediat §i 
complet.

21. Articolul 7
Indicatii

Pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii 
la dispozitie, al punerii in fimctiune si al publicitatii 
privind dispozitivele este interzisa utilizarea de texte, 
nume, marci, imagini §i semne figurative sau de alta 
natura care ar putea induce in eroare utilizatorul sau 
pacientul in ceea ce prive§te scopul propus, siguran^a §i 
performanta dispozitivului prin: (a) atribuirea unor functii 
si proprietati dispozitivului pe care acesta nu le prezinta;
(b) crearea unei false impresii in legatura cu tratamentul 
sau cu diagnosticul, cu func|ii sau cu proprietati pe care 
dispozitivul nu le prezinta;
(c) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire 
la probabilitatea unor riscuri asociate cu utilizarea 
dispozitivului in conformitate cu scopul sau propus;
(d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele 
decat cele mentionate ca fecand parte din scopul propus 
pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii.
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(3) Perioada de evaluare in vederea avizarii 
publicita^ii unui dispozitiv medical destinat 
publicului larg, este de 30 de zile de la data 
depunerii dosarului complet.

(4) Termenul de 30 de zile poate fi 
prelungit in funciie de calitatea §i/sau 
complexitatea 
prezentat inifial pentru evaluare.

(5) In cazul in care datele transmise in 
vederea evaluarii diferitelor forme de 
publicitate sunt complexe §i evaluarea nu este 
posibil de efectuat in intervalul menfionat la 
alin. (3), ANMDMR prezinta o estimare a 
timpului necesar pentru fmalizarea evaluarii, 
care poate fi de maximum 60 de zile de la 
data depunerii dosarului complet.

(6) In cazul in care sunt necesare 
informatii suplimentare sau este necesar sa se 
revizuiasca unele dintre documentele 
transmise, ANMDMR solicita transmiterea 
documentelor in completare sau revizuirea 
celor depuse; daca documentele nu sunt 
transmise de solicitant in maximum 30 de zile 
de la data primirii solicitarii de la ANMDMR, 
materialul este considerat respins, fara 
retumarea tarifului de evaluare.

(7) In cazul materialelor publicitare supuse 
reavizarii,
ANMDMR nu se prime§te in 30 de zile, se 
presupune aprobarea lor tacita.

materialului publicitar
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(8) In cazul materialelor publicitare la care 
se solicita reavizare, cererea §i plata se vor 
efectua cu minimum 30 de zile anterior 
expirarii vizei

22. Articolul 7
Indica^ii
Pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii 
la dispozitie, al punerii in funeliune §i al publicitalii 
privind dispozitivele este interzisa utilizarea de texte, 
nume, marci, imagini §i semne figurative sau de alta 
natura care ar putea induee in eroare utilizatorul sau 
pacientul in ceea ce prive§te scopul propus, siguranta si 
performanla dispozitivului prin: (a) atribuirea unor fimclii 
si proprietati dispozitivului pe care aeesta nu le prezinta;
(b) crearea unei false impresii in legatura cu tratamentul 
sau cu diagnosticul, cu funclii sau cu proprietati pe care 
dispozitivul nu le prezinta;
(c) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire 
la probabilitatea unor riscuri asociate cu utilizarea 
dispozitivului in conformitate cu scopul sau propus;
(d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele 
decat cele menlionate ca facand parte din seopul propus 
pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii.

Art. 22 - Publicitatea pentru dispozitive 
medicale destinata profesioni§tilor din 
domeniul sanata^ii trebuie sa fie adaptata 
destinatarilor §i va confine in mod obligatoriu 
urmatoarele informa|ii;

a) precizarea ca este destinata exclusiv 
profesioni§tilor din domeniul sanatatii;

b) denumirea dispozitivului medical, 
numele producatorului sau reprezentantului 
acestuia;

c) definirea clara a scopului propus pentru 
utilizare de catre producator, a

performantelor 
dispozitivului medical, pentru care este facuta 
publicitatea;

d) clasa dispozitivului medical;
e) informaliile indispensabile pentru 

utilizarea dispozitivului medical;
f) invitalia expresa de a citi cu atenfie 

instructiunile/manualul de utilizare ale 
produsului §i pe cele de pe eticheta destinate 
profesioni§tilor din domeniul sanatatii.

caracteristicilor SI
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Articolul 7
Indicatii

Art. 23 - (1) Publicitatea unui dispozitiv 
medical destinata profesionistilor din



domeniul sanata^ii, atunci cand acesta face 
parte din categoria dispozitivelor medicale cu 
un grad de rise ridicat pentru sanatatea 
populafiei conform Listei prevazuta la art. 18 
alin. (2), trebuie sa fie notificata, in prealabil, 
de producatorul, importatorul sau 
distribuitorul dispozitivului medical catre 
ANMDMR.

(2) ANMDMR analizeaza ulterior 
distribuirii materialelor publicitare destinate 
profesioni§tilor din domeniul sanatalii §i a 
altor forme de publicitate privind 
dispozitivele medicale, prin autosesizare sau 
ca urmare a unor sesizari facute de persoane 
fizice sau juridice, situafiile de incalcare a 
prevederilor prezentului capitol §i dispune 
masurile legale ce se impun.

(3) Cand constata ca materialul publicitar 
incalca prevederile prezentului capitol, 
ANMDMR dispune incetarea publicitatii daca 
materialul publicitar a fost deja publicat, sau 
interzicerea acesteia daca materialul publicitar 
a fost inca publicat.

(4) Notificarea menlionata la alin. (1) este 
luata in regim de urgen^a §i poate avea 
caracter temporar sau definitiv.

(5) In scopul eliminarii efectelor 
publicitalii realizate 
nerespectarea prevederilor art. 20, a carei 
incetare a fost dispusa de ANMDMR,

Pe eticbete, in instruefiunile de utilizare, in cadrul punerii 
la dispozijie, al punerii in fiinctiune §i al publicitajii 
privind dispozitivele este interzisa utilizarea de texte, 
nume, marci, imagini §i semne figurative sau de alta 
natura care ar putea induce in eroare utilizatorul sau 
pacientul in ceea ce prive§te scopul propus, siguran^a §i 
performanta dispozitivului prin: (a) atribuirea unor funclii 
§i proprietali dispozitivului pe care acesta nu le prezinta;
(b) crearea unei false impresii in legatura cu tratamentul 
sau cu diagnosticul, cu fiinctii sau cu proprietali pe care 
dispozitivul nu le prezinta;
(c) neinformarea utilizatorului sau a pacientului cu privire 
la probabilitatea unor riscuri asociate cu utilizarea 
dispozitivului in conformitate cu scopul sau propus;
(d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele 
decat cele mentionate ca facand parte din scopul propus 
pentm care s-a efectuat evaluarea confonnitalii.
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contravenientul este obligat sa publice o 
declaratie corectiva, al carei continut §i 
modalitate de difuzare sunt avizate de catre 
ANMDMR, pe acela§i canal de comunicare 
utilizat initial.

24. Art. 24 - ANMDMR poate solicita opinia 
alter organisme cu responsabilitali in 
evaluarea diferitelor forme de publicitate.

25. Art. 25 - Normele metodologice pentru 
aplicarea prevederilor prezentului capitol se 
aproba prin ordin al ministrului sanatalii.

26. Articolul 35
Autoritafile responsabile de organismele notificate
(1) Orice stat membru eare intentioneaza sa desemneze 
un organism de evaluare a conformitalii drept organism 
notificat sau care a desemnat un organism notificat sa 
efectueze activitali de evaluare a conformitalii in temeiul 
prezentului regulament desemneaza o autoritate 
(„autoritatea responsabila de organismele notifieate”), 
care poate fi alcatuita din entitafi constituente separate in 
temeiul dreptului intern si eare este responsabila de 
elaborarea §i efectuarea proeedurilor necesare pentru 
evaluarea, desemnarea §i notificarea organismelor de 

s^eyaluare a conformitalii §i de monitorizare a organismelor 
^kifieate, inclusiv a subcontractanjilor §i a filialelor 
^anismelor respective.

Art. 26 - (1) ANMDMR este desemnata ca 
autoritate responsabila pentru organismele 
notifieate, in conformitate cu art. 35 din 
Regulament.
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Articolul 38
Cererea de desemnare din partea organismelor de 
evaluare a conformita^ii
(1) Organismele de evaluare a conformitatii transmit o 
cerere de desemnare autoritalii nafionale responsabile de 
organismele notificate.

(2) Cererea de desemnare se depune la 
ANMDMR de catre organismele de evaluare 
a conformitatii potrivit art. 38 din 
Regulament.

(3) Cererea de desemnare din partea 
organismelor de evaluare a conformitatii si 
documentele corespunzatoare si evaluarea 
acestora trebuie sa fie redactate in limba 
romana sau, cu acordul ANMDMR, in limba 
engleza.

Articolul 41
Regimul lingvistic
Toate documentele necesare in temeiul articolelor 38 §i 
39 se redacteaza in limba sau in limbile stabilite de catre 
statul membru in cauza.

(4) Organismele notificate informeaza 
fara intarziere, intr-un termen de maximum 
15 zile, ANMDMR cu privire la orice 
modificare relevanta care ar putea afecta 
respectarea cerintelor din anexa VII din 
Regulamentul sau capacitatea acestora de a 
efectua activitatile de evaluare a conformitatii 
aferente dispozitivelor pentru care au fost 
desemnate, conform art. 44 din Regulament.

(5) ANMDMR, in cazul in care constata 
ca un organism notificat nu mai indepline|te 
cerintele stabilite in anexa VII din 
Regulament, ca nu i§i indepline§te obligatiile 
sau ca nu a pus in aplicare masurile corective 
necesare, suspends, restrietioneaza sau

Articolul 44
Monitorizarea si reevaluarea organismelor notificate
(l)Organismele notificate infonneaza fara intarziere, intr- 
un termen de maximum 15 zile, autoritatea responsabila 
de organismele notifieate cu privire la orice modificare 
relevanta care ar putea afecta respectarea cerintelor din 
anexa VII sau capaeitatea acestora de a efectua activitatile 
de evaluare a conformitatii aferente dispozitivelor pentru 
care au fost desemnate.

^ I ^ IVIodilicari ale desemnarilor si ale notificarilor
in eazul in eare o autoritate responsabila de

organismele notificate a constatat ca un organism



notificat nu mai mdeplineste cerintele stabilite in anexa 
VII, ca nu i§i mdeplineste obligajiile sau ca nu a pus in 
aplicare masurile corective neeesare, autoritatea 
suspends, restrictioneaza sau retrage partial sau integral 
desemnarea, in functie de gravitatea nerespectarii 
cerintelor respective sau a neindeplinirii obligatiilor 
respective. O suspendare nu depaseste o perioada de un 
an, care poate fi reinnoita o singura data cu aceea§i 
durata.

retrage partial sau integral desemnarea, in 
functie de gravitatea nerespectarii cerintelor 
respective sau a neindeplinirii obligatiilor 
respective.

(6) Normele de procedura pentru 
aplicarea prevederilor prezentului articol se 
aproba prin ordin al ministrului sanatatii, la 
propunerea ANMDMR, care se publica in 
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
27. ANMDMR percepe tarife pentru 
desfa§urarea activitatii de desemnare si 
monitorizare a organismelor notificate.

Articolul 113
Sanctiuni
Statele membre stabilesc norme cu privire la sanctiunile 
aplicabile pentru incalcarea dispozitiilor prezentului 
regulament §i iau toate masurile neeesare pentru a asigura 
punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute sunt 
eficace, proportionale si disuasive. Statele membre 
notifies Comisiei respectivele norme §i mSsuri panS la 25 
februarie 2020 §1 notifies Comisiei farS intarziere orice 
modificare ulterioarS a acestora.

27. Art. 28 - Constitute contraventii, in mSsura 
in care nu sunt sSvar§ite in altfel de conditii 
incat sS fie considerate, potrivit legii penale, 
inffactiuni, urmStoarele fapte:

a) nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (1) 
§i (2) din Regulament in ceea ce prive^te 
neindeplinirea de cStre producStori sau 
reprezentantii autorizati ai acestora sau de 
cStre persoanele mentionate la art. 22 alin. (1) 
§i (3) din Regulament, cu privire la 
introducerea pe piatS §i indeplinirea cerintelor 
generale privind siguranta si performanta 
prevSzute in anexa I din Regulament care i se 
aplicS dispozitivului medical, tinand seama de 
scopul sSu propus;

b) nerespectarea de cStre institutiile
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sanitare a prevederilor art. 5 alin. (5) din 
Regulament in ceea ce prive§te dispozitivele 
medicale fabricate §i utilizate dear in cadrul 
institu^iilor sanitare;

c) nerespeetarea prevederilor art. 5 alin. (1) 
din Regulament in ceea ce prive§te 
neindeplinirea de catre importatori §i 
distribuitori a cerin^elor privind tumizarea, 
instalarea, intrelinerea §i utilizarea 
corespunzatoare a dispozitivului medical, 
tinand seama de scopul sau propus;

d) nerespeetarea prevederilor art. 6 alin. 
(1), (2) §i (3) din Regulament in ceea ce 
prive§te neindeplinirea de eatre importatori si 
distribuitori a cerin^elor privind conformitatea 
dispozitivului medical cu dispozil;iile 
Regulamentului §i a delinerii unei copii a 
declaraliei de conform! tate UE a 
dispozitivului medical oferit prin intermediul 
vanzarii la distanta de dispozitive medicale.

e) nerespeetarea prevederilor art. 6 alin. (2) 
din Regulament in ceea ce prive§te 
neindeplinirea de catre produeatori sau 
institu^ii sanitare a eerin^elor privind 
conformitatea dispozitivului medical cu 
dispozi^iile regulamentului a dispozitivului 
medical oferit prin intermediul vanzarii la 
distan|a de dispozitive medieale.

f) nerespeetarea de catre producator a 
prevederilor art. 7 din Regulament, referitoare
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la interzicerea utilizarii pe etichete, in 
instrucjiunile de utilizare, in cadrul punerii la 
dispozi^ie, al punerii in func|iune §i al 
publicita|ii privind dispozitivele medicale, de 
texte, nume, marci, imagini §i semne 
figurative sau de alta natura care ar putea 
induce in eroare utilizatorul sau pacientul in 
ceea ce prive§te scopul propus, siguran^a §i 
performanla dispozitivului medical;

g) nerespectarea de catre importator sau 
distribuitor a prevederilor art. 7 din 
Regulament, referitoare la interzicerea 
utilizarii pe etichete, in instructiunile de 
utilizare, in cadrul punerii la dispozi|ie, al 
punerii in funcliune §i al publicitafii privind 
dispozitivele medicale, de texte, nume, marci, 
imagini §i semne figurative sau de alta natura 
care ar putea induce in eroare utilizatorul sau 
pacientul in ceea ce priveste scopul propus, 
siguranfa si performanta dispozitivului 
medical;

h) nerespectarea de catre producatori a 
prevederilor art. 10 alin. (1) - (15) din 
Regulament, atunci cand introduc 
dispozitivele medicale lor pe piata sau le pun 
in funcliune;

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

reprezentantul autorizat;
j) nerespectarea prevederilor art. 13 din
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Regulament, referitoare la obligaliile generale 
ale importatorilor atunci cand introduc pe 
piaja Uniunii Europene dispozitive medicale;

k) nerespectarea prevederilor art. 14 din
Regulament, referitoare la obligatiile generale 
ale distribuitorilor atunci cand pun la
dispozifie pe piata Uniunii Europene 
dispozitive medicale;

l) nerespectarea de catre producatori a
prevederilor art. 15 alin. (1) si (2) din 
Regulament, referitoare la persoana
responsabila de conformitatea cu
reglementarile;

m) nerespectarea de catre reprezentantii
autorizali a prevederilor art. 15 alin. (6) din 
Regulament, referitoare la persoana
responsabila de conformitatea
reglementarile;

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

o) nerespectarea prevederilor art. 19 alin. 
(1) §i (2) din Regulament, referitoare la 
continutul declaratiei de conformitate UE;

p) nerespectarea prevederilor art. 20 din 
Regulament, referitoare la aplicarea 
marcajului de conformitate CE;

cu
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q) nerespectarea prevederilor art. 21 alin. 
(2) §i (3) din Regulament, referitoare la 
dispozitivele medicale fabricate la comanda si 
dispozitivele medicale destinate dear pentru 
prezentare sau demonstrare la targuri 
comerciale, expozilii, demonstratii sau 
evenimente similare;

r) nerespectarea prevederilor art. 22 alin.
(1) , (3) §i (5) din Regulament, referitoare la 
obligatiile persoanelor fizice sau juridice care 
realizeaza sisteme sau pachete pentru 
proceduri sau sterilizeaza astfel de sisteme;

s) nerespectarea prevederilor art. 23 din 
Regulament, referitoare la obligativitatea 
persoanelor fizice sau juridice care pun la 
dispozilie pe piaja un articol destinat in mod 
specific sa inlocuiasca o piesa sau o 
componenta integranta, identica sau similara, 
a unui dispozitiv medical care este defect sau 
uzat, pentru a mentine sau restabili funcfia 
dispozitivului medical fara modificarea 
caracteristicilor acestuia de performanla sau 
de siguranla sau a scopului sau propus de a 
asigura ca articolul nu afecteaza siguran^a si 
performanlele dispozitivului medical in cauza;

s) nerespectarea prevederilor art. 25 alin.
(2) din Regulament, referitoare la 
obligativitatea operatorilor economici de a 
identifica §i comunica, la solicitarea 
ANMDMR, informafii privind lanpil de
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aprovizionare a dispozitivelor medicale;
t ) nerespectarea prevederilor art. 27 alin. 

(3), (4), (6) si (7) din Regulament, referitoare 
la obligativitatea producatorului ca inainte de 
a introduce pe piata un dispozitiv medical, 
altul decat un dispozitiv medical fabricat la 
comanda, sa-i atribuie dispozitivului medical 
si, daca este cazul, tuturor nivelurilor 
superioare de ambalare, un UDI creat in 
conformitate cu normele entita^ii emitente 
desemnate de Comisia Europeana in 
conformitate cu art.27 alin.(2) din 
Regulament, sa aplice §i sa mentina o lista a 
tuturor UDI atribuite.

f ) nerespectarea prevederilor art. 29 alin. (2) 
din Regulament, referitoare la obligativitatea 
producatorului sau a reprezentantului autorizat 
ca anterior introducerii pe piata a unui sistem 
sau a unui pachet pentru proceduri, care nu 
este un dispozitiv medical fabricat la 
comanda, in temeiul art. 22 alin. (1) §i (3) din 
Regulament, sa se asigure ca a atribuit 
sistemului sau pachetului pentru proceduri, in 
conformitate cu normele entitatii emitente, un 
identificator UDI al dispozitivului medical 
(UDI-Dl) pe care il transmite catre baza de 
date privind UDI impreuna cu elementele de 
date esen^iale, meniionate in anexa VI partea 
B din Regulament, aferente sistemului sau 
pachetului pentru procedurile in cauza;
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u) nerespectarea de catre importatori a 
prevederilor art. 30 alin (3) din Regulament, 
referitoare la sistemul electronic pentru 
mregistrarea operatorilor economici;

v) nerespectarea prevederilor art. 31 alin. 
(1), (4) §i (5) din Regulament, referitoare la 
obligativitatea inregistrarii producatorilor, 
persoanei men^ionate la art. 22 alin. (1) si (3) 
din Regulament, reprezentan^ilor autorizati §i 
a importatorilor, anterior introducerii pe pia|a 
a unui dispozitiv medical, altul decat unul 
fabricat la comanda;

w) nerespectarea prevederilor art. 44 alin. 
(1) din Regulament, cu privire la informarea 
ANMDMR fara intarziere, intr-un termen de 
maximum 15 zile, de catre organismele 
notificate, cu privire la orice modificare 
relevanta care ar putea afecta respectarea 
cerinlelor din anexa VII din Regulament sau
capacitatea acestora de a efectua activitatile de 
evaluare conformitalii 
dispozitivelor medicale pentru care au fost 
desemnate;

x) nerespectarea de catre producator a 
prevederilor art. 52 alin (1) - (4), (6) - (11) din 
Regulament, referitoare la evaluarea 
conformitatii si procedurile de evaluare a 
conformita|ii;
y) nerespectarea de catre producator a 

prevederilor art. 83 alin. (1) si (4) din

aferentea
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Regulament, referitoare la supravegherea 
ulterioara introducerii pe pia^a;

z) nerespectarea de catre producator a 
prevederilor art. 61§i 74, alin (2) din 
Regulament referitoare la planificarea, 
efectuarea §i documentarea investiga^iei 
clinice.

aa) nerespectarea de catre sponsor a 
prevederilor art. 70 alin (1), 72 alin (1), 75 
alin (1), 77 alin (1) si alin (5) §i art 80, alin (1) 
- (4) din Regulament referitoare la depunerea 
cererii pentru efectuarea investiga^iei clinice §i 
a monitorizarii efectuarii acesteia.

ab) nerespectarea de catre investigator a 
prevederilor art. 72 alin (1) din Regulament 
referitoare la asigurarea ca investigatia clinica 
se desfa§oara conform planului aprobat al 
investigafiei clinice.

ac) nerespectarea de catre producator a 
prevederilor art. 85 din Regulament, 
referitoare la raportul privind supravegherea 
ulterioara introducerii pe pia^a;

ad) nerespectarea de catre producator a 
prevederilor art. 86 din Regulament, in ceea 
ce prive§te raportul periodic actualizat privind 
siguranta;

ae) nerespectarea de catre producator a 
prevederilor art. 87 alin. (1) - (8) din 
Regulament, referitoare la obligativitatea de 
raportare a incidentelor grave si acliunile
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corective in materie de siguranta in teren 
pentru dispozitivele medicale puse la 
dispozitie pe pia|a Uniunii;

af) nerespectarea prevederilor art. 95 alin. 
(3) din Regulament, referitoare la 
obligativitatea operatorilor economici de a se 
asigura fara intarziere ca, in cadrul Uniunii 
Europene, sunt intreprinse toate aciiunile 
corective adecvate cu privire la toate 
dispozitivele medicale vizate pe care ace§tia 
le-au pus la dispozi|ie pe pia^a;

ag) nerespectarea de catre producator a 
prevederilor art. 3 alin. (1) - (3) §i (7) 
referitoare la informaiiile fumizate;

ah) nerespectarea de catre instituiiile 
sanitare a prevederilor art. 4 referitoare la 
reprelucrarea §i utilizarea dispozitivelor 
medicale de unica utilizare in institujiile 
sanitare;

ai) nerespectarea de catre institutiile sanitare 
a prevederilor art. 5 alin. (1) §i (3) referitoare 
la fiimizarea cardului de implant si a 
informa|iilor de identificare si de utilizare a 
acestuia;

aj) nerespectarea de catre institutiile sanitare 
a prevederilor art. 8 alin. (2) referitoare la 
pastrarea, in format electronic, a UDI al 
dispozitvului medical pe care 1-au fumizat 
§i/sau care le-a fost fumizat, dupa caz;

ak) nerespectarea de catre producator a
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prevederilor art. 13 alin. (1) referitoare la 
mregistrarea m baza nalionala de date;

al) nerespectarea de catre utilizatori a 
prevederilor art. 15 referitoare la utilizarea 
doar de dispozitive medicale in activitatea 
desfa§urata intr-un cabinet medical, institufie 
sanitara, centre de medicina complementara, 
cabinete de biorezonanfa sau chiar in spatii 
special amenajate pentru astfel de activitafi 
desfasurate in regim mobil, pentru care se 
folosesc diverse dispozitive in scop medical;
am) nerespectarea de catre producator sau de 

catre emitentul materialelor publicitare a 
prevederilor art. 19 §i 20, art. 21 alin. (1) §i 
alin. (2) lit. b) - e) §i art. 22 referitoare la 
publicitatea dispozitivelor medicale.

28. Articolul 113
Sanctiuni
Statele membre stabilesc nonne cu privire la sancliunile 
aplicabile pentru incalcarea dispoziliilor prezentului 
regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura 
punerea in aplicare a acestora. Sanc^iunile prevazute sunt 
eficace, proportionate si disuasive. Statele membre 
notifica Comisiei respectivele norme §i masuri pana la 25 
februarie 2020 si notifica Comisiei fara intarziere orice 

lodificare ulterioara a acestora.

Art. 29 - (1) Faptele prevazute la art. 28 lit. 
a), o), p) §i X aa) se sanctioneaza cu amenda 
de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica 
producatorului/reprezentantului autorizat sau 
persoanei mentionate la art. 22 alin. (1) si (3) 
din Regulament, precum §i cu retragerea de pe 
piata §i interzicerea utilizarii §i a introducerii 
pe piata a dispozitivului medical neconform.

(2) Faptele prevazute la art. 28 lit. 
b) se sanctioneaza cu amenda de la 
10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica 
institutiei sanitare, precum §i cu 
retragerea si interzicerea utilizarii
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dispozitivului medical neconform.
(3) Faptele prevazute la art. 28 lit. 

c) se sanctioneaza cu amenda de la 
10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica 
importatorului sau distribuitorului si 
interzicerea utilizarii dispozitivului 
medical neconform.

(4) Faptele prevazute la art. 28 lit. d) se 
sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 
10.000 lei, care se aplica importatorului sau 
distribuitorului care pune la dispozilie pe pia^a 
dispozitivul medical neconfonn, precum §i cu 
retragerea de pe piata §i interzicerea utilizarii 
§i a introducerii pe piata a dispozitivului 
medical neconform.

(5) Faptele prevazute la art. 28 lit. e) se 
sanclioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 
10.000 lei, care se aplica producatorului care 
pune la dispozi|ie pe pia|a dispozitivul 
medical neconform, precum si cu retragerea 
de pe pia^a §i interzicerea utilizarii si a 
introducerii pe piata a dispozitivului medical 
neconform sau institu^iei sanitare care 
utilizeaza dispozitivul medical in alt scop 
decat cel propus de catre producator si 
interzicerea utilizarii acestuia.

(6) Faptele prevazute la art. 28 lit. i) se 
sanciioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 
10.000 lei, care se aplica reprezentantului 
autorizat care pune la dispozilie pe piata

,1
1V



dispozitivul medical neconform, precum §i cu 
retragerea de pe pia^a §i interzicerea utilizarii 
§i a introducerii pe piata a dispozitivului 
medical neconform.

(7) Faptele prevazute la art. 28 lit. 1), y) , 
ac) §i ad) se sanc^ioneaza cu amenda de la 
5000 lei la 10000 lei, care se aplica 
producatorului.

(8) Faptele prevazute la art. 28 lit. f) si h) 
se sanc^ioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica producatorului, 
precum §i cu retragerea de pe pia^a §i/sau 
interzicerea utilizarii §i a introducerii pe piafa 
a dispozitivului medical neconform pana la 
eliminarea neconformitalilor intr-un termen 
stabilit de catre ANMDMR impreuna cu 
producatorul.

(9) Faptele prevazute la art. 28 lit. g) se 
sanc^ioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica importatorului sau 
distribuitorului, precum §i cu retragerea de pe 
pia|a §i/sau interzicerea utilizarii §i a
introducerii pe pia^a a dispozitivului medical 
neconform pana
neconformitalilor intr-un termen stabilit de 
catre ANMDMR impreuna cu importatorul 
sau distribuitorul, dupa caz.

la eliminarea

c 2 /
(10) Faptele prevazute la art. 28 lit. j) se 

sanc(ioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica importatorului.
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precum §i cu retragerea de pe piata si/sau 
interzicerea utilizarii §i a introducerii pe piata 
a dispozitivului medical neconform pana la 
eliminarea neconformitalilor intr-un termen 
stabilit de catre ANMDMR impreuna cu 
importatorul. Se sanclioneaza cu suspendarea 
sau retragerea avizului de functionare al 
importatorului, in funclie de impactul pe care 
il are sau il poate avea fapta savar§ita asupra 
sanatatii §i securitatii umane, repetarea 
contraventiei de cel pufin 4 ori pe parcursului 
unui an calendaristic de la aplicarea prime! 
sancliuni.

(11) Faptele prevazute la art. 28 lit. k) se 
sanclioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica distribuitorului, 
precum §i cu retragerea de pe pia^a §i/sau 
interzicerea utilizarii §i a introducerii pe pia|a 
a dispozitivului medical neconform pana la 
eliminarea neconformitatilor intr-un termen 
stabilit de catre ANMDMR impreuna cu 
distribuitorul. Se sanclioneaza cu suspendarea 
sau retragerea avizului de flinclionare al 
distribuitorului, in funcjie de impactul pe care 
il are sau il poate avea fapta savar§ita asupra 
sanatalii §i securita|ii umane, repetarea 
contraventiei de cel pu^in 4 ori pe parcursului 
unui an calendaristic de la aplicarea prime! 
sanc^iuni.

(12) Faptele prevazute la art. 28 lit. m) se
%
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sanc^ioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 
5.000 lei, care se aplica reprezentantului 
autorizat cu sediul in Romania.

(13) Faptele prevazute la art. 28 lit. n) se 
sanc(ioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica importatorului, 
distribuitorului sau altor persoane care i§i 
asuma obliga^iile care revin producatorului, 
precum §i cu retragerea de pe pia^a §i 
interzicerea utilizarii §i a introducerii pe piata 
a dispozitivului medical neconform pana la 
eliminarea neconformitatilor intr-un termen 
stabilit de catre ANMDMR impreuna cu 
importatorul sau distribuitorul, dupa caz.

(14) Faptele prevazute la art. 28 lit. q) se 
sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 
5.000 lei, care se aplica producatorului de 
dispozitive medicale fabricate la comanda.

(15) Faptele prevazute la art. 28 lit. q) 
referitoare la dispozitivele destinate doar 
pentru prezentare sau demonstrare la targuri 
comerciale, expozilii, demonstra|ii sau 
evenimente similare, se sanc(ioneaza cu 
amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei care se 
aplica expozantilor, precum §i cu retragerea de 
la expunere pana la punerea in conformitate.

(16) Faptele prevazute la art. 28 lit. r) se 
sancfioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica persoanelor 
mentionate la art. 22 alin. (1) si (3) din
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Regulament, precum §i cu retragerea de pe
pia|a §i/sau interzicerea utilizarii §i a 
introducerii pe pia^a a dispozitivului medical 
neconform eliminarealapana
neconformitafilor intr-un termen stabilit de 
catre ANMDMR impreuna cu producatorul.

(17) Faptele prevazute la art. 28 lit. s) se 
sanc(ioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica persoanei fizice sau 
juridice care, prin inlocuirea unei piese sau 
componenta a unui dispozitiv medical 
modifica semnificativ 
dispozitivului sau scopul propus al acestuia §i 
nu face dovada mdeplinirii cerintelor 
Regulamentului.

(18) Faptele prevazute la art. 28 lit. §) se 
sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 
5.000 lei, care se aplica operatorilor 
economici care nu pot face dovada 
trasabilitatii dispozitivelor medicale.

(19) Faptele prevazute la art. 28 lit. t) si t) 
se sanclioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 
5.000 lei, care se aplica producatorului sau, 
dupa caz, reprezentantului autorizat, precum §i 
cu retragerea de pe piata §i/sau interzicerea 
utilizarii §i a introducerii pe pia^a a 
dispozitivului medical neconform pana la 
eliminarea neconformita(ilor intr-un termen 
stabilit de catre ANMDMR impreuna cu 
producatorul.
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(20) Faptele prevazute la art. 28 lit. u) se 
sanc(ioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 
5.000 lei, care se aplica importatorului.

(21) Faptele prevazute la art. 28 lit. v) se 
sanc(ioneaza cu amenda de la 2.000 lei si 
5.000 lei, care se aplica producatorului 
/reprezentantului autorizat/importatorului sau 
persoanei men(ionate la art. 22 alin. (1) §i (3) 
din Regulament, interzicerea introducerii pe 
piata si utilizarii dispozitivului medical pana 
cand operat ul economic respectiv i§i respecta 
obliga(ia de inregistrare.

(22) Faptele prevazute la art. 28 lit. w) se 
sanc(ioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica organismului 
notificat.

(23) Faptele prevazute la art. 28 lit. z) se 
sanc(ioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica producatorului.

(24) Faptele prevazute la art. 28 lit. aa) se 
sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica sponsorului §i 
intreruperea investigatiei clinice pana la 
eliminarea neconformitatilor intr-un termen 
stabilit de catre ANMDMR impreuna cu 
sponsorul.

(25) Faptele prevazute la art. 28 lit. ab) se 
sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica investigatorului si 
intreruperea investigatiei clinice pana la
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eliminarea neconformitatilor intr-un termen 
stabilit de catre ANMDMR impreuna cu 
investigatorul.

(26) Faptele prevazute la art. 28 lit. ag) se 
sanclioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 
5.000 lei care se aplica producatorului, 
precum §i cu retragerea §i interzicerea 
utilizarii dispozitivului medical neconform 
pana la eliminarea neconfonuitatilor in 
termenul stabilit de catre ANMDMR
impreuna cu producatorul.

(27) Faptele prevazute la art. 28 lit. af) se
sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, aplicasecare
producatorului/reprezentantului 
autorizat/importatorului, 
persoanei menjionate la art.22 alin.(l) §i (3) 
din Regulament §i interzicerea utilizarii 
dispozitivului medical neconform pana la 
eliminarea neconfonnitalilor intr-un termen 
stabilit de catre ANMDMR impreuna cu 
operatorul economic implicat.

(28) Faptele prevazute la art. 28 lit. ae) se 
sanc(ioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 
10.000 lei, care se aplica producatorului.

(29) Faptele prevazute la art. 28 lit. ah) se 
sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica institutiilor sanitare 
care reprelucreaza §i utilizeaza dispozitive 
medicale de unica utilizare §i precum §i cu

distribuitorului.
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retragerea §i interzicerea utilizarii 
dispozitivelor medicale neconforme.

(30) Faptele prevazute la art. 28 lit. ai) §i 
aj) se sanclioneaza cu amenda de la 5.000 lei 
la 10.000 lei, care se aplica institutiei sanitare.

(31) Faptele prevazute la art. 28 lit. ak) se 
sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 
5.000 lei, care se aplica producatoruluir

(32) Faptele prevazute la art. 28 lit. al) se 
sanc(ioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
15.000 lei, care aplica utilizatorului, precum §i 
cu retragerea §i interzicerea utilizarii 
dispozitivului medical neconform.

(33) Faptele prevazute la art. 28 lit. am) se 
sanclioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 
20.000 lei, care se aplica producatorului sau 
emitentului de materiale publicitare §i 
solicitarea incetarii publicitalii.

Art. 30 - (1) Constatarea contravenfiilor 
prevazute la art. 28 §i aplicarea sanctiunilor 
prevazute la art. 29 se fac de catre personalul 
imputemicit din cadrul ANMDMR.

(2) Personalul imputemicit prevazut la alin. 
(1) poate preleva probele de produs pe care le 
considera necesare in vederea efectuarii de 
verificari fizice §i de laborator.

(3) Personalul imputemicit prevazut la alin. 
(1) asigura pastrarea confidenfialitalii 
informaliilor conlinute in documente §i despre

29. Articolul 113
Sanctiuni
Statele membre stabilesc norme cu privire la sanc|iunile 
aplicabile pentm incalcarea dispozifiilor prezentului 
regulament si iau toate masurile necesare pentm a asigura 
punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute sunt 
eficace, proporlionale §i disuasive. Statele membre 
notifica Comisiei respectivele norme §i masuri pana la 25 

o^fsbmarie 2020 §i notifica Comisiei fara intarziere orice 
c ? s-lnodificare ulterioara a acestora.
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care au luat cunostin^a in timpul actiunilor de 
control, cu excepjia situaliilor care constituie 
un rise pentru sanatatea publica.

(4) in situa^ia in care oricare dintre 
contraveniiile de la art. 28 este repetata intr-o 
perioada de 5 ani de la aplicarea primei 
sanctiuni, limita superioara a amenzilor 
prevazute la art. 29 se majoreaza la 10.000 lei, 
atunci cand limita minima a amenzii este 
2.000 lei, la 20.000 lei, atunci cand limita 
minima a amenzii este 5.000 lei si la 50.000 
lei, atunci cand limita minima a amenzii este 
10.000 lei.

(5) Contravenliilor prevazute la art. 28 le 
sunt aplicabile dispozi];iile Ordonan|ei 
Guvemului nr. 2/2001 privind regimul juridic 
al contraventiilor, aprobata cu modificari §i 
completari prin Legea nr. 180/2002, cu 
modificarile §i completarile ulterioare.

Art. 30 - (1) La data intrarii in vigoare a 
prezentei ordonanle de urgenta Hotararea 
Guvemului nr. 54/2009 privind condi^iile 
introducerii pe pia^a a dispozitivelor medicale, 
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, 
Partea I, nr.94 din 17 februarie 2009, cu 
modificarile ulterioare precum §i Hotararea 
Guvemului nr. 55/2009 privind dispozitivele 
medicale implantabile activepublicata in 
Monitoml Oficial al Romaniei, Partea I,

Articolul 12230.
Abrogare
Fara a aduce atingere articolului 120 alineatele (3) §i (4) 
din prezentul regulament §i fara a aduce atingere 
obligatiilor statelor membre §i producatorilor legate de 
vigilenfa §i obligatiilor producatorilor privind punerea la 
dispozitie a documentatiei in temeiul Directivelor
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90/385/CEE §i 93/42/CEE, respectivele directive se3S ^
^ abroga incepand cu 26 mai 2020, cu excepfia:



nr. 112 din 25 februarie 2009, cu modificarile 
ulterioare, se abroga.

(2) Prin exceplie de la prevederile alin. (1):
a) art. 31 alin. (1) - (4), art. 33 alin. (1) si 

alin. (2) lit. a) §i b) din Hotararea Guvemului 
nr. 54/2009, cu modificarile §i completarile 
ulterioare, se abroga la 24 luni de la data 
publicarii anunlului Comisiei Europene in 
Jumalul Oficial al Uniunii Europene cu 
privire la funclionarea deplina a Bazei 
europene de date referitoare la dispozitivele 
medicale (Eudamed);

b) art. 16, art. 33 alin (2) lit. c §i d, art 35- 
41, precum si Anexa nr. 8 din Hotararea 
Guvemului nr. 54/2009, cu modificarile si 
completarile ulterioare, se abroga la 6 luni de 
la data publicarii anun^ului prevazut la lit. a);

c) art. 13, art. 24-28, art. 34 alin (2) lit. c) 
si d), precum §i Anexa nr. 7 din Hotararea 
Guvemului nr. 55/2009, cu modificarile §i 
completarile ulterioare, se abroga la 6 luni de 
la data publicarii anunjului prevazut la lit. a);

d) art. 29-33, art. 34 alin (1) §i alin (2) lit. a 
§i b din Hotararea Guvemului nr. 55/2009, cu 
modificarile §i completarile ulterioare, se 
abroga la 24 luni de la data publicarii 
anun^ului prevazut la lit. a).

(3) La data intrarii in vigoare a prezentei

— articolelor 8 si 10, articolului 10b alineatul (1) literele 
(b) §i (c) si articolului 10b alineatele (2) si (3) din 
Directiva 90/385/CEE si a obligafiilor privind vigilenta §i 
investigatiile clinice prevazute in anexele corespondente, 
care se abroga incepand cu ultima dintre datele 
menlionate la articolul 123 alineatul (3) litera (d) din 
prezentul regulament;

—articolului 10a §i a articolului 10b alineatul (1) litera (a) 
din Directiva 90/385/CEE si a obligaliilor privind 
inregistrarea dispozitivelor §i a operatorilor economici §i 
notificarile de certificate prevazute in anexele 
corespondente, care se abroga dupa 18 luni de la ultima 
dintre datele men^ionate la articolul 123 alineatul (3) 
litera (d) din prezentul regulament;
— articolului 10, a articolului 14a alineatul (1) literele (c) 
si (d), a articolului 14a alineatele (2) §i (3) §i a articolului 
15 din Directiva 93/42/CEE si a obligafiilor privind 
vigilenfa §i investigatiile clinice prevazute in anexele 
corespondente, care se abroga incepand cu ultima dintre 
datele mentionate la articolul 123 alineatul (3) litera (d) 
din prezentul regulament; si
— articolului 14 alineatele (1) si (2) §i a articolului 14a 
alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE §i 
a obligaliilor privind inregistrarea dispozitivelor §i a
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operatorilor economici si notificarile de certificate 
prevazute in anexele corespondente, care se abroga 
mcepand cu 18 luni de la ultima dintre datele men|ionate 
la articolul 123 alineatul (3) litera (d) din prezentul 
regulament.

ordonan^e de urgen^a, Ordinul ministrului 
sanata^i nr. 1009/2016 privind inregistrarea 
dispozitivelor medicale m baza nationals de 
date, publieat m Monitorul Ofieial al 
Romaniei, Partea I, nr.705 din 12 septembrie 
2016, eu completarile ulterioare, se abroga, 
eu exeeptia prevederilor art. 4 lit. b), art. 5, 
art. 7 alin. (1) - (3), art. 8, art. 12, art. 13, 
Anexa nr. 1 si Anexa nr 4.
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