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PARLAMENTUL ROMANIEI
SENAT

LEGE

pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr.46/2021 privind stabilirea cadrului institutional i 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

Senatul adopta prezentul proiect de lege

Art.I.- Se aproba Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.46 din 9 iunie 2021
privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a
~ Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr.1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, publicatad in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.588 din 11 iunie
2021, cu urmatoarele modificari si completari:

1. La articolul 18, dupa alineatul (2) se introduc cinci noi alineate,
alin.(3)-(7) cu urmitorul cuprins:
~— —— —— —— ,(3) Materialele care sunt utilizate ca bazi pentru realizarea cursurilor de
‘ pregatire profesionala si altor forme de educatie medicald continui nu fac obiectul
reglementarilor privind publicitatea pentru dispozitive medicale.
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(4) Principaiele forme de publicitate privind dispozitivele medicale
utilizate sunt reprezentate de:
1. materiale tiparite:
a) materiale cu caracter stiintific/promotional destinate
profesionistilor din domeniul sanatatii;
b) materiale publicitare destinate publicului larg;
c) materiale  educationale  destinate  pacientilor  si
organizatiilor/asociatiilor acestora;
d) afise /postere, invitatii;
2. publicitatea din domeniul audiovizual, respectiv radio,
televiziune;
‘ panouri publicitare sau orice altd forma de publicitate outdoor;
publicitatea prin internet;
oferirea de mostre;
obiecte promotionale relevante pentru practica medicala.

) Canalele de comunicare pentru formele de publicitate la dispozitivele
medicale sunt: spatiul specific dedicat distributiei de dispozitive medicale al
operatorilor economici care detin aviz de functionare, unititi farmaceutice, institutii
sanitare, audiovizual, presa scrisi, internet.

(6) Formele de publicitate outdoor si prin internet vor fi stabilite prin ordin
al ministrului sanatatii.

(7) Un material publicitar aprobat poate avea un material reminder
corespondent al cdrui scop este de a reaminti mesajul de bazi din materialul
principal.”
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2. La articolul 21 alineatul (2), litera b) se modifici si va avea urmitorul
cuprins: o
D) transmite ANMDMR o mostrd a tuturor materialelor publicitare
elaborate din initiativa sa, Impreund cu o declaratie 1n care se vor indica persoanele
cérora li se adreseazi dispozitivul medical, metoda de aducere la cunostinta si data
primei aduceri la cunostinta;”

3. La articolul 23, alineatele (1)-(3) se modifica si vor avea urmitorul
cuprins:

»Art.23.- (1) Publicitatea  unui  dispozitiv medical  destinata
profesionistilor din domeniul sanatatii, atunci cand acesta face parte din categoria
dispozitivelor medicale cu un grad de risc ridicat pentru sindtatea populatiei
conform listei prevazute la art.18 alin.(2), trebuie sa fie depusd de producitorul,
importatorul sau distribuitorul dispozitivului medical citre ANMDMR spre avizare
si difuzatd numai dupa obtinerea vizei de publicitate.

(2) ANMDMR analizeaza ulterior distribuirii materialelor
publicitare destinate profesionistilor din domeniul sanatitii si a altor forme de
publicitate privind dispozitivele medicale, altele decit cele prevazute la alin.(1), prin
autosesizare sau ca urmare a unor sesiziri facute de persoane fizice sau juridice,



situatiile de incédlcare a prevederilor prezentului capitol si dispune masurile legale ce
se impun.

(3) Céand constatd cd materialul publicitar incalcd prevederile
prezentului capitol, ANMDMR dispune incetarea publicitatii dacd materialul
publicitar a fost deja publicat sau interzicerea acesteia in caz contrar.”

4. La articolul 28, litera am) se modificé si va avea urmatorul cuprins:
,»am) nerespectarea de cétre producétor sau de cétre emitentul materialelor
publicitare a prevederilor art.19, 20, art.21 alin.(1) si alin.(2) lit.b)-d), art.22 si ale
art.23 alin.(1), referitoare la publicitatea dispozitivelor medicale.”

5. La articolul 29, alineatul (33) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(33) Faptele prevazute la art.28 lit.am) se sanctioneazd cu amenda de la
. 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplicd producatorului sau emitentului de materiale
publicitare, precum si cu incetarea publicititii si cu retragerea de pe piati a
materialului publicitar de citre producétor sau emitentul de materiale publicitare, in
termen de cel mult 15 zile de la data aplicarii sanctiunii. Neconformarea de citre
producdtorul sau emitentul de materiale publicitare cu privire la masurile

complementare dispuse anterior, se sanctioneazd cu amenda de la 50.000 lei la
75.000 lei.”

ArtIL- (1) In cazul publicititii unui dispozitiv medical destinata publicului
larg, precum si a publicititii destinate profesionistilor din domeniul sdnatatii,
difuzatd la data intrdrii in vigoare a prezentei legi, operatorul economic exerciti
obligatia prevdzuta la art.21 alin.(1) si art.23 alin.(1) din Ordonanta de urgenti a
Guvernului nr.46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului din § 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, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.588 din 11 iunie
2021, cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de maximum 180 de zile
de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(2) In situatia previzutd la alin.(1), publicitatea continui si fie
difuzatd pand la emiterea vizei de publicitate in conformitate cu normele
metodologice aprobate prin ordin de ministru.

(3) Cand constatd anterior solicitdrii vizei de publicitate ci
materialul publicitar incalcd prevederile capitolului III, ANMDMR dispune
incetarea de indata a publicitatii materialului publicitar deja publicat si retragerea
acestuia de pe piatd de cdtre operatorul economic care presteazd servicii de
publicitate.
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-Acest . proiect de lege a fost adoptat de Senat, in sedinta din
20 noiembrie 2023, cu respectarea prevederilor articolului 76 alineatul (2) din
Constitutia Romaniei, republicati.
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