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privind dispozitivele medicale

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

CAPITOLUL 1|
Dispozitii generale

Art. 1. — Aceasta lege se aplica dispozitivelor medicale
si accesoriilor acestora. In sensul prezentei legi accesoriile
sunt tratate ca dispozitive medicale propriu-zise.
Dispozitivele medicale si accesoriile acestora sunt numite in
continuare dispozitive.

Art. 2. — In sensul prezentei legi, termenii sunt definiti
dupa cum urmeaza.:

a) dispozitiv medical — orice instrument, aparat, meca-
nism, material sau alt articol utilizat singur sau ih com-
binatie, inclusiv software necesar pentru aplicarea lui
corectd, destinat de producator sa fie folosit pentru om si
care nu isi indeplineste actiunea principala prevazuta in/sau
pe corpul uman prin mijloace farmacologice, imunologice
sau metabolice, dar care poate fi ajutat in functia sa prin
astfel de mijloace, in scop de:

— diagnostic, prevenire, monitorizare, tratament sau ali-
nare a durerii;

— diagnostic, supraveghere, tratament sau compensare
a unei leziuni ori a unui handicap;

— investigatie, inlocuire ori modificare a anatomiei sau
a unui proces fiziologic;

— control al conceptiei;

b) dispozitiv medical activ — orice dispozitiv medical a
carui functionare se bazeaza pe o altd sursa de putere sau
de energie decat aceea generatd de organismul uman sau
de gravitatie;

c) dispozitiv medical implantabil activ — orice dispozitiv
medical activ care este destinat sa fie introdus si sa
ramana implantat in corpul uman sau intr-un orificiu al
acestuia, partial ori total, prin interventie medicala sau
chirurgicald;

d) accesoriu — un articol care, desi nu este un dispozi-
tiv medical, este prevazut in mod special de catre pro-
ducator pentru a fi utilizat impreuna cu un dispozitiv, in
concordanta cu scopul utilizarii;

e) dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro — orice dis-
pozitiv care este un reactiv, produs de reactie, calibrator,
material de control, chit, instrument, aparat, echipament sau
sistem, utilizat singur sau in combinatie, destinat de pro-
ducator pentru a fi utilizat in vitro pentru examinarea de
probe, incluzdnd sange si grefe de tesut, prelevate din
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corpul uman sau,
unor informatii:

— privind starea fiziologica sau patologica ori referitoare
la o anomalie congenital3;

— pentru a determina protectia si compatibilitatea cu un
potential recipient;
pentru monitorizarea masurilor terapeutice; recipien-
tele pentru probe sunt considerate dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro; recipientele pentru probe sunt
acele dispozitive, tip vacuum sau nu, destinate de catre
producdtor special pentru pastrarea initiala si pentru con-
servarea probelor obtinute din organismul uman, in scopul
unei examinari pentru diagnostic in vitro;

f) dispozitiv individual la comanda — orice dispozitiv con-
fectionat conform prescriptiei unui practician medical califi-
cat care elaboreazd sub responsabilitatea sa caracteristicile
constructive ale dispozitivului destinat pentru un pacient
anume; prescriptia poate fi, de asemenea, emisa de ori-
care altd persoana autorizatd in virtutea calificarii sale pro-
fesionale; dispozitivele medicale de serie mare care trebuie
sa fie adaptate pentru a intruni cerintele specifice pre-
scriptiei unui practician medical calificat sau altei persoane
autorizate nu sunt considerate dispozitive individuale la
comanda;

g) dispoziliv destinat investigatiei clinice — orice dispozitiv
prevazut sa fie utilizat de practicianul medical calificat,
atunci cand conduce investigatia clinica, conform anexei
nr. X, intr-un mediu clinic adecvat; in scopul realizarii
investigatiei clinice persoana care, in virtutea calificarii sale
profesionale, este autorizatd sa efectueze astfel de inves-
tigatii va fi acceptata ca echivalent cu practicianul medical
calificat;

h) directive europene privind dispozitivele medicale —
reglementari elaborate de Comunitatea Europeanad, cu
putere de lege in tarile membre, care contin cerintele
esentiale privind califatea si securitatea impuse dispozitive-
lor medicale, in vederea ‘elimindrii barierelor tehnice din
calea comer;ulm,

i) certificare — ansamblu de proceduri, verificari,
incercari, finalizat printr-un document-certificat, care atesta
conformitatea dispozitivului medical cu cerintele de sigu-
rantd si de performantd necesare in utilizare;

) Inregistrare — document care furnizeaza dovezi obi-
ective ale activitatilor efectuate sau ale rezultatelor obtinute
in domeniul dispozitivelor medicale;

k) cerinte esentiale — caracteristici si performante princi-
pale impuse dispozitivelor medicale tindndu-se seama de
scopul propus al aparatului, care sunt specificate pentru
fiecare clasd de aparate in directivele si normele europene;

I) standard armonizat — standardul adoptat de un orga-
nism european de standardizare, referindu-se in mod spe-
cial la domeniul de aplicare a unei directive; un standard
este armonizat in cazul aprobarii paralele a standardelor
ISO si CEN;

m) organism de certificare notificat — organismul desem-
nat de structura de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii pentru evaluarea conformitatii si certificarea dispo-
zitivelor medicale, conform strategiei sfabilite de structura
de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii;

n) supraveghere in utilizare — ansamblul de masuri prin
care se asigurd si se confirma siguranta in functionare si
performantele, conform scopului propus, pe toata durata de
exploatare a dispozitivului medical si de detectare a inci-
dentelor in utilizare;

0) incident — acele defectiuni care au produs sau care
ar fi putut produce deces, ranire sau deteriorare grava a
stdrii de sdnatate a pacientului, utilizatorului, tertelor per-
soane sau care afecteaza calitatea medlulw precum si
acele defectiuni care, prin repetare, produc perturbarl in
activitatea medicald, pierderi materiale, de timp si altele
asemenea;

in principal, numai in scopul obtinerii
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p) registru — documentul de evidentiere a dispozitivelor
medicale certificate, a producatorilor si furnizorilor de apa-
rate medicale;

r) producdior — persoana fizica sau juridica avand res-
ponsabilitatea de a proiecta, produce, ambala si eficheta
un dispozitiv, in scopul punerii lui in circulatie sub numele
sau propriu, indiferent daca aceasti operatlune este inde-
plinita de ea insasi sau de o terta parte in numele sau
(responsabil cu punerea pe piatd); termenul se aplici si
persoanelor fizice sau juridice care asambleazi, amba-
leaza, prelucreaza, recondifioneaza si/sau eticheteaza pro-
duse si/sau atribuie acestora destinatia de dispozitiv cu
intentia de a-l pune in circulatie sub numele siu propriu;
aceasta definitie nu se aplici persoanelor care, nefiind pro-
ducétori in intelesul primului paragraf, asambleaza sau
adapteaza dispozitive deja existente pe piata pentru un
pacient individual;

s) scop propus — utilizarea pentru care produsul este
destinat, in concordantd cu datele furnizate de producator
pe etichete, in instructiuni si/sau in materiale promotionale
(prospecte comerciale);

S) punere pe piata — prima operatiune de livrare, in
schimbul unei plati 'sau farad plati, a unui dispozitiv, altul
decat dispozitivul destinat investigatiei clinice sau evaluarii
performantei, in vederea comercializarii si/sau utilizarii, indi-
ferent daca acesta este nou sau complet recondltlonat

t) punere in functiune — faza in care dISpOZI'(IVul este
pentru prima oara gata pentru utilizare in conformitate cu
scopul propus;

1) reprezentant autorizat — orice persoana fizica sau
juridica stabilitd in Romania, care este special desemnatd
de producatori si care actioneaza si poate fi contactata de
catre autorltatl si organisme |mputern|0|te in locul
producitorului cu privire la obligatiile acestuia in cadrul
acestei legi;

u) dispozitiv pentru autolestare — orice dispozitiv desti-
nat de producator pentru a fi utilizat la domiciliu;

V) dispoziliv pentru evaluarea performantei — orice dispo-
zitiv proiectat de producator pentru a fi subiectul unuia sau
mai multor studii de evaluare a performaniei in laboratoa-
rele de analize medicale sau in alte spatii adecvate, in
afara sediilor proprii.

Art. 3. (1) Cand un dispozitiv este destinat admi-
nistrarii medicamentelor, acesta va fi reglementat de pre-
zenta lege, fara a prejudicia legislatia cu privire la
medicament.

(2) Daca un astfel de dispozitiv este pus pe piata intr-o
forma in care dispozitivul si medicamentul formeaza un sin-
gur produs destinat exclusiv utilizarii in combinatia data si
care nu este reutilizabil, acest dispozitiv va fi tratat ca
medicament.

(3) Cerintele esentiale prevazute in anexa nr.
aplica si dispozitivului respectiv.

Art. 4. (1) Dispozitivele medicale pot fi puse pe
piatd, puse in functiune sau utilizate numai daca acestea
sunt certificate si inregistrate in conditiile prezentei legi,
astfel incdt sa nu afecteze siguranta si sanatatea
pacientilor, utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane, pre-
cum si a mediului |ncon]urator

(2) Dispozitivele medicale trebuie sa fie instalate,
intretinute si utilizate corect, in conformitate cu scopul pro-
pus.

Art. 5. — Se considera ca dispozitivele medicale satis-
fac conditile prevazute la art. 4 daca indeplinesc cerintele
esentiale cuprinse in anexa nr. |, cerinte care sunt
prevazute si in standardele armonizate.

| se

Art. 6. — Dispozitivele medicale sunt certificate si/sau
inregistrate pe baza procedurilor de evaluare a confor-
mitatii, prevazute in anexele nr. [I—VIIl, X si XIII.

Art. 7. — Prezenta lege nu se aplica:

a) medicamentelor;
b) produselor cosmetice;
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c) sangelui uman, produselor din sdnge uman, plasmei
umane sau celulelor din sdnge uman ori dispozitivelor care
incorporeaza in momentul punerii pe piatd astfel de pro-
duse derivate din sange, plasma sau celule;

d) transplanturilor care sunt tesuturi sau celule de ori-
gine umana si produselor care incorporeaza sau derivd din
tesuturi sau celule de origine umana;

e) transplanturilor, cu exceptia cazurilor in care un dis-
pozitiv este fabricat prin utilizarea de tesuturi animale nevi-
abile sau produse neviabile, derivate din tesuturi animale.

Art. 8. — (1) Aceasta lege nu se aplica echipamentului
de protectie personal.

(2) In cazul deciziei in care un astfel de produs cade
sub incidenta acestei legi se va tine seama in mod deose-
bit de principalul scop propus.

CAPITOLUL 1l

Autoritati si organisme imputernicite
n domeniul dispozitivelor medicale

Art. 9. — (1) Ministerul Sanatatii este autoritatea com-
petenta si decizionalda in domeniul dispozitivelor medicale.

(2) In cadrul Ministerului Sanatatii functioneaza structura
de specialitate care asigura realizarea politicii acestuia in
domeniul dispozitivelor medicale.

Art. 10. — Comisia pentru dispozitive medicale este un
organism alcatuit din experti pe domenii medicale, numit
prin ordin al ministrului sanatatii. Din comisie fac parte si
cate un reprezentant al producitorilor si al utilizatorilor,
desemnati de asociafiile acestora.

Art. 11. — Comisia pentru dispozitive medicale
impreuna cu structura de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii organizeaza desfasurarea investigatiei clinice pe
subiecti umani a dispozitivelor medicale, potrivit regle-
mentarilor in vigoare.

Art. 12. — Organismele de certificare notificate sunt
organisme de evaluare a conformitatii dispozitivelor medi-
cale cu cerintele de sigurantd si de ‘performantd necesare
in utilizare. R

Art. 13. — In domeniul dispozitivelor medicale atributiile
principale ale Ministerului Sanatatii sunt urmatoarele:

a) elaboreaza regulamentul de organizare si functionare
a structurii de specialitate din cadrul ministerului in dome-
niul dispozitivelor medicale;

b) aproba lista privind nominalizarea organismelor de
certificare notificate, pe baza propunerilor inaintate de catre
structura de specialitate din cadrul ministerului;

¢) numeste Comisia pentru dispozitive medicale.

Art. 14. — Atributiile principale ale structurii de speciali-
tate din cadrul Ministerului Sanatati in domeniul dispoziti-
velor medicale sunt urmatoarele:

a) propune spre aprobare ministrului sanatatii lista pri-
vind nominalizarea organismelor de certificare notificate;
competenta tehnicd a organismelor de certificare notificate
se stabileste pe baza activitati organismelor nationale de
acreditare; criteriile pentru desemnarea organismelor de
certificare notificate sunt prevazute in anexa nr. Xl si vor fi
avizate de organele cu atributii in domeniu;

b) controleazad si evalueaza continuu activitatea organis-
melor de certificare notificate; in cazul in care acestea nu
mai au competenta tehnica corespunzatoare, le retrage
notificarea;

c) decide asupra clasificarii unui dispozitiv medical,
cazul unei dispute intre producator si organismele de certi-
ficare notificate;

d) autorizeaza, in cazuri bine justificate, punerea pe
piata si punerea in functiune a dispozitivelor medicale uni-
cate, atunci cand aceasta este in interesul politicii sale de
protectle

e) autorizeaza programul privind aplicarea procedurii de
investigatie clinicd cu dispozitivele medicale destinate inves-
tigatiilor clinice; Tmpreuna cu Comisia pentru dispozitive
medicale poate solicita producatorului sau reprezentantului
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sdu autorizat stabilit Tn Romania raportul intocmit la
sfarsitul investigatiei, conform anexei nr. X;

f) participa la elaborarea programelor de standardizare
pentru standardele romane in domeniul medical, in vede-
rea armonizarii cu directivele europene pentru dispozitivele
medicale;

g) aproba reglementarile si normativele, exclusiv stan-
dardele nationale, referitoare la dlspozmvele medicale;

h) urmareste ca revizuirea reglementarilor si normative-
lor privind dispozitivele medicale si respecte normele euro-
pene si standardele internationale armonizate;

i) respecta recomandarile internationale privind dispoziti-
vele medicale apirute in alte domenii de activitate, daca
aceste recomandari se incadreaza in domeniul reglemen-
tat;

j) coordoneaza activitatea de supraveghere a dispoziti-
velor medicale;

k) dispune masuri provizorii de retragere a dispozitivelor
medicale de pe piata in cazul in care acestea produc inci-
dente;

l) limiteaza sau interzice dreptul de utilizare a dispoziti-
velor medicale de pe piata in cazul in care acestea produc
incidente;

m) interzice activitatea de productie si/sau de comercia-
lizare a dispozitivelor medicale neinregistrare in cazul in
care acestea sunt puse pe piata;

n) emite avize pentru desfasurarea activitatilor de fabri-
care, comercializare, import, reparare, verificare si punere
in functiune a dispozitivelor medicale, in conformitate cu
procedurile de evaluare a conformitatii, prevazute in ane-
xele nr. 1I-VIIl, in vederea inscrierii persoanelor fizice sau
juridice in Registrul activitatilor din domeniul dispozitivelor
medicale;

o) inregistreaza dispozitivele medicale certificate in
Romania, dispozitivele medicale care poartd marcajul CE,
dispozitivele care sunt certificate de catre organisme de
certificare notificate, publicate in Jurnalul Oficial al
Comunitatii Europene, sau de catre organismele de certifi-
care acreditate cu care s-au incheiat acorduri internationale
de recunoastere, bazate pe respectarea cerintelor esentiale
prevdzute in anexa nr. |, in vederea inscrierii lor in
Registrul dispozitivelor medicale certificate;

p) inregistreaza si acorda certificarea de competentd
persoanelor juridice sau persoanelor fizice responsabile de
punerea pe piatd a dispozitivelor medicale, in vederea
inscrierii lor in Registrul distribuitorilor autorizati de dispozi-
tive medicale;

r) elaboreaza instructiuni privind conditile de obfinere a
avizului si a inregistrarilor prevazute la lit. n)—p), aprobate
prin ordin al ministrului san&tatii, cu avizul organelor cu
atributii in domeniu, care vor fi publicate n Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea l;

s) percepe taxe pentru serviciile prestate, prevazute la
lit. n)—p) si la art. 15 lit. b).

Art. 15. — In domeniul dispozitivelor medicale organis-
mele de certificare au urmatoarele atributii principale:

a) efectueaza certificarea dispozitivelor medicale in con-
formitate cu procedurile de evaluare a conformitatii;

b) examineaza si efectueazad auditul activitatilor de fabri-
care, comercializare, import, reparare, verificare si punere
in functlune a dlspozmvelor medicale.

CAPITOLUL il
Clasificarea dispozitivelor medicale

Art. 16. — (1) Dispozitivele medicale sunt Tmpartite Th
clasele |, IIA, 1IB si lll, in functie de riscurile prevazute in
utilizare.

(2) Clasificarea_se face conform anexei nr. IX.

Art. 17. — In eventualitatea unei dispute intre
producator si organismul responsabil de evaluarea confor-
mitatii Tn prlvmta clasificarii unui dispozitiv, rezultdnd din
aplicarea regulilor de clasificare, acestea au obligatia de a
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anunta structura de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii.

CAPITOLUL IV

Circulatia libera a dispozitivelor medicale certificate
si a celor destinate scopurilor speciale

Art. 18. — In Romania sunt permise punerea pe piata
si utilizarea dispozitivelor medicale numai in urmatoarele
conditii:

a) sa fie certificate si inregistrate in conditiile prezentei
legi;

b) sa poarte marcajul CE, prevazut in anexa nr. XII,
marcaj de conformitate cu cerintele esentiale prevazute in
anexa nr. |, si sa fie inregistrate de structura de speciali-
tate din cadrul Ministerului Sanatatii;

c) dispozitivele medicale importate sa fie certificate de
organismele de certificare notificate, publicate in Jurnalul
Oficial al Comunitatii Europene, sau de organismele de
certificare acreditate cu care existd acorduri internationale
de recunoastere, bazate pe respectarea cerintelor esentiale
prevazute in anexa nr. I,

d) dispozitivele medicale la comanda, conform reco-
mandarii medicale, sa fie inregistrate in prealabil la struc-
tura de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii.

Art. 19. — In Roménia este liberd testarea dispozitivelor
medicale destinate investigatiilor clinice, in conformitate cu
prevederile cuprinse in anexele nr. I-VIII, X si XIII.

Art. 20. — La targuri, expozitii, demonstratii este per-
misa expunerea dispozitivelor medicale care nu sunt cenifi-
cate si/sau inregistrate in conditiile prezentei legi,
conditia ca acestea si fie clar marcate ca dispozitive medl-
cale necertificate.

Art. 21. — (1) Informatiile care insotesc dispozitivul
medical si sunt la dISpOZItIa utilizatorului si/sau a pacientu-
lui vor fi' in limba romdna, in traducere ‘avizati de struc-
tura de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii in
domeniul dispozitivelor medicale, indiferent daca dispozitivul
este sau nu de uz profesional.

(2) Inregistrarile si corespondenta privind aplicarea pro-
cedurilor de evaluare a_conformitatii se fac in mod obliga-
toriu si in limba romana.

CAPITOLUL V

Armonizarea standardelor nationale si a reglementarilor
n domeniul dispozitivelor medicale

Art. 22. — Cerinfele esentiale prevazute in anexa nr. |,
impuse dispozitivelor medicale, sunt cele prevazute in stan-
dardele europene, adoptate ca standarde romane.

Art. 23. — Lista cuprinzand standardele nationale armo-
nizate pentru dispozitivele medicale este prevazuta in
publicatiile oficiale ale autoritatii competente in domeniul
standardizarii.

CAPITOLUL VI
Supravegherea dispozitivelor medicale

Art. 24. — Obligatia de a anunta structura de speciali-
tate din cadrul Ministerului Sanatifii despre incidentele in
utilizare a dispozitivelor medicale revine producatorului sau
reprezentantului sau autorizat si/sau organelor de inspectie
din cadrul organismelor de certificare notificate si/sau utili-
zatorilor dispozitivelor medicale.

Art. 25. — Dupa efectuarea unei evaluari a incidentului
de catre organismele de certificare notificate, altele decat
cele care au certificat dispozitivele medicale, si impreuna
cu producatorul, daca este posibil, structura de’ specialitate
din cadrul Ministerului Sanatatii, impreund cu reprezentantul
producatorului, va lua masurile prevazute la art. 14 lit. k)—m),
dupa caz.
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Art. 26. — In cazul in care apar incidente provocate de
neincadrarea dispozitivelor medicale in cerinlele esentiale
prevazute in directivele europene, aplicarea incorecta a
standardelor sau neconcordanta dintre standarde, structura
de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii va lua
masurile prevazute la art. 14 lit. k) si I).

Art. 27. — in cazul in care dlspozmvele medicale neco-
respunzatoare poartd marcajul CE, structura de specialitate
din cadrul Ministerului Sanatatii are obligatia de a anunta
Comisia Europeana in termen de 72 de ore de la data
constatarii.

Art. 28. — Raspunderea de a supraveghea in timpul
utilizarii dispozitivele medicale revine utilizatorilor si are ca
scop asigurarea calitafilor initiale si de securitate, precum
si a unui nivel de performanta conform scopului utilizrii. In
acest sens utilizatorii au obligatia:

a) de a institui si de a aplica un program de suprave-
ghere a dispozitivelor medicale care sa tind seama de ris-
cul, domeniul de utilizare si complexitatea acestora;

b) de a asigura verificarea periodica, intretinerea si
repararea dispozitivelor medicale;

c) de a comunica producatorilor si structurii de speciali-
tate din cadrul Ministerului San&tatii orice incident survenit
in timpul utilizarii.

Art. 29. — (1) Masurile luate de structura de speciali-
tate din cadrul Ministerului Sanatatii de retragere,
restrAngere sau interzicere a utilizarii pe piatd a dispoziti-
velor medicale trebuie sa fie motivate.

(2) Masurile se comunica imediat partii interesate.
Aceasta are obligatia si informeze structura de specialitate
din cadrul Ministerului Sanatatii despre remedierile posibile
si despre limita_de timp necesard acestor remedieri.

Art. 30. — In cazul deciziilor prevazute la art. 29 pro-
ducétorul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sa aiba
posibilitatea de a-si expune punctul de vedere, cu exceptia
cazului in care consultarea directd nu este p05|b|Ia deoa-
rece masura trebuie luatd urgent.

Art. 31. — Producatorul sau, dupa caz, reprezentantul
sau autorizat are obligatia de a asigura service si piesele
de schimb pentru dispozitivele medicale pe care le pune
pe piata, pe o perioada de 10 ani.

Art. 32. — Organismul de certificare notificat va informa
structura de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii
despre toate certificatele suspendate sau retrase si, la
cerere, va pune la dispozitie toate informatiile aditionale
relevante.

CAPITOLUL ViI
Sanctiuni

Art. 33. — Incdlcarea prevederilor prezentei legi atrage
raspunderea disciplinara, materiald, civild, contraventionala
sau penalda, dupa caz, potrivit legii.

Art. 34. — Constituie contraventii urmatoarele fapte
savarsite de persoane juridice sau persoane fizice, daca nu
au fost comise in astfel de conditii incat, potrivit legii
penale, sa fie considerate infractiuni:

a) producerea si/sau punerea pe piatd a dispozitivelor
medicale necettificate, expirate sau care prezinta abateri de
la performantele functlonale si de securitate, generatoare
de incidente;

b) modificarea parametrilor functionali si/sau a conditiilor
de productie ori a configuratiei dispozitivelor medicale dupa
certificare, care afecteaza calitatea dispozitivelor;

c) impiedicarea sub orice formd a persoanelor imputer-
nicite sa fisi exercite atributile prevazute in prezenta lege
privind controlul dispozitivelor medicale;

d) utilizarea in unitatile sanitare, pentru investigatie sau
tratament medical, a dispozitivelor medicale necertificate,
neinregistrate sau neverificate periodic, cu exceptia dispozi-
tivelor medicale care sunt in experimentare clinica sau eva-
luare a performantei in vederea certificarii;
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e) neasigurarea serviceului dispozitivelor medicale Tn
perioada de garantie de catre producdtor sau de reprezen-
tantul sau autorizat;

f) necompletarea la zi de catre unitdtile autorizate a evi-
dentelor privind dispozitivele medicale instalate, reparate
sau verificate si a nregistrarilor aferente sau Ilpsa acestor
evidente;

g) Ilpsa avizului prevazut la art. 14 lit. n) si a inre-
glstrarllor prevazute la art. 14 lit. o) si p).

Art. 35. (1) Contraventiile se 'sanctioneaza dupd cum
urmeaza:

a) cu amenda de la 15.000.000 lei la 25.000.000 Iei,
contraventiile prevazute la art. 34 lit. a)—c);

b) cu amenda de la 5.000.000 lei la 15.000.000 Iei,
contraventiile prevazute la art. 34 lit. d)—g).

(2) In cazul contraventiilor prevazute la art. 34 lit. a)—c)
organul de control poate dispune si suspendarea activitatii
de producere si/fsau de punere pe piatd a dispozitivelor
medicale.

(3) Cuantumul amenzilor se va actualiza periodic, prin
hotarare a Guvernului, n functie de rata inflatiei.

Art. 36. — Constatarea contraventiilor si aplicarea
amenzilor contraventionale se fac de personalul structurii
de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii si de perso-
nalul organismelor de certificare notificate, imputernicit in
acest scop. .

Art. 37. — (1) Impotriva procesului-verbal de constatare
a contraventiilor se poate face plangere de catre persoana
juridicd sau persoana fizica, in termen de 15 zile de la
data comunicarii acestuia, la judecatoria in a carei raza
teritoriala s-a sdvarsit contraventia.

(2) Hotararea pronuntata de judecatorie este supusa
cailor de atac prevazute de lege.

Art. 38. — Dispozitiile privind raspunderea contra-
ventionald prevazute de prezenta lege se completeaza cu
cele cuprinse in Legea nr. 32/1968 privind stabilirea si
sanctionarea contraventiilor, cu exceptia art. 25-27.

CAPITOLUL VI
Baza de date

Art. 39. — (1) Datele privind reglementarile in conformi-
tate cu prezenta lege vor fi stocate intr-o baza de date
accesibila autoritatilor competente, permitandu-le acestora
realizarea obligatiilor legate de aceasta lege pe baza unor
informatii reale si complete.

(2) Baza de date va contine urmatoarele:

a) date referitoare la inregistrarea producétorilor si a
dispozitivelor medicale, Th conformitate cu instructiunile
intocmite de structura de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii;

b) date referitoare la certificatele emise, modificate,
completate, suspendate, retrase sau refuzate, in conformi-
tate cu procedurile de evaluare a conformitatii dispozitivelor
medicale;

c) date obtinute in conformitate cu procedura de supra-
veghere a dispozitivelor medicale.

Art. 40. — Procedurile de implementare prevazute la
art. 39 vor fi adoptate in conformitate cu prevederile
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art. 9-12, ale art. 14 lit. a) si b) si cu cele privind supra-
vegherea dispozitivelor medicale.

CAPITOLUL IX
Dispozitil tranzitorii si finale

Art. 41. — (1) Pentru avizul si inregistratile prevazute
la art. 14 lit. n)—p) structura de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii percepe urmatoarele taxe:

a) 5.000.000 lei pentru avizul prevazut la lit. n) si inre-
gistrarile prevazute la lit. p);

b) 10.000.000 lei pentru inregistrarile prevazute la lit. o).

(2) Cuantumul taxelor se va actualiza periodic, prin
hotdrdare a Guvernului, in functie de rata inflatiei.

(3) Pentru certificarile si examindrile prevazute la art. 15
organismele de certificare notificate percep tarife care se
stabilesc in conformitate cu actele normative in vigoare.

Art. 42. — Sumele provenite din amenzi si taxele
prevazute la art. 41 constituie venituri la bugetul de stat,
iar cele provenite din Tncasarea tarifelor se considera veni-
turi proprii, potrivit Ordonantei Guvernului nr. 22/1992 pri-
vind finantarea ocrotirii sanatatii, aprobata prin Legea
nr. 114/1992, si se folosesc conform legii.

Art. 43. — Dispozitile prezentei legi se aplica persoa-
nelor juridice si persoanelor fizice care fabrica, comerciali-
zeaza, instaleaza, utilizeaza, verificd si intretin dispozitive
medicale.

Art. 44. — Personalul structurii de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii si personalul organismelor de certifi-
care notificate, Tmputernicit sa exercite controlul dispozitive-
lor medicale, are dreptul de acces in toate locurile unde
sunt si/sau se utilizeaza dispozitive medicale.

Art. 45. — Persoanele juridice si persoanele fizice impli-
cate in aplicarea prevederilor prezentei legi sunt obligate
sa asigure confidentialitatea cu privire la informatiile
obtinute in indeplinirea sarcinilor de serviciu. Aceasta nu
afecteaza obligatia cu privire la furnizarea informatiilor, in
cazurile care intrd sub incidenta legii penale.

Art. 46. — Ministerul Sanatatii va elabora in termen de
3 luni de la data intrarii In vigoare a prezentei legi normele
metodologice pentru aplicarea acesteia.

Art. 47. — Anexele nr. I-XIIl fac parte integranta din
prezenta lege.

Art. 48. — (1) Prezenta lege intra in vigoare la 3 luni
de la data publicarii ei in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |I.

(2) Pe aceeasi datd se abroga prevederile referitoare la
dispozitivele medicale cuprinse in art. 171 si 172 din
Legea nr. 3/1978 privind asigurarea sanatatii populatiei,
publicatd in Buletinul Oficial, Partea I, nr. 54 din 12 iulie
1978, precum si orice alte dispozitii contrare.

Aceasta lege a fost adoptatd de Senat in sedinfa din 18 septembrie 2000, cu respectarea prevederifor art. 74 alin. (2) din

Constitutia Romaniei.

p. PRESEDINTELE SENATULUI,
DORU IOAN TARACILA

Aceasia lege a fost adoptatd de Camera Depulafilor in sedinta din 19 septembrie 2000, cu respectarea prevederilor

art. 74 alin. (2) din Constitutia Romaniei.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
VASILE LUPU

Bucuresti, 18 octombrie 2000.

Nr. 176.
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ANEXANr. |

CERINTE ESENTIALE

[. Cerinte generale

1. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si realizate
astfel incat, in conditile de folosire in scopul prevazut, sa
nu compromitd sdnatatea sau siguranta pacientilor, sigu-
ranta si sanatatea celor care le utilizeaza sau, acolo unde
este cazul, a altor persoane. Riscul asociat folosirii dispozi-
tivelor trebuie sd ramand in limite acceptabile in raport cu
beneficiul pacientului si cu un nivel ridicat de siguranta si
de protectie a sanatatii.

2. Solutiile adoptate de catre fabricant pentru proiectarea
si constructia dispozitivelor trebuie sa fie conforme cu prin-
cipiile de sigurantd, sd tina seama de conditiile general
recunoscute in domeniu. Pentru selectarea celor mai
potrivite solutii producatorul trebuie sd aplice urmatoarele
principii:

— sa elimine sau s reduca riscurile cat mai mult posi-
bil prin proiectare si constructie sigura;

— sa ia masuri de protectie adecvate acolo unde este
cazul, inclusiv alarme, dacd este necesar, in legatura cu
riscurile care nu pot fi eliminate;

— sa informeze utilizatorii despre riscurile ramase, dato-
rate insuficientelor masuri de protectie adoptate.

3. Dispozitivele trebuie sa realizeze scopul propus
intentionat de fabricant si sd fie proiectate, construite si
ambalate astfel incat sa fie potrivite pentru una sau mai
multe functiuni, conform art. 2 lit. a), dupd cum specifica
producatorul.

in cazul dispozitivelor pentru diagnostic in vitro, conform
art. 2 lit. e), acestea trebuie sa indeplineasca perfor-
mantele: sensibilitate analitica, sensibilitatea diagnosticului,
precizie analiticd, precizia diagnosticului, acuratete, repeta-
bilitate, inclusiv controlul interferentei si limitelor
determinarilor, stabilite de producator.

4. Caracteristicile si performantele specificate la pct. 1—3
nu trebuie sd se deprecieze astfel incat sa compromita in
conditii clinice siguranta pacientilor si, dupa caz, a altor
persoane pe intreaga durata de functionare indicatd de pro-
ducator, atunci cand dispozitivul este supus utilizarii inten-
sive in timpul conditilor normale de folosire.

5. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate, fabricate si
ambalate astfel incat caracteristicile si performantele lor in
timpul folosirii sa nu fie afectate ca urmare a transportului
si depozitarii conforme cu instructiunile prevazute de pro-
ducator.

6. Orice efect secundar nedorit trebuie sa constituie un
risc acceptabil in raport cu beneficiul pacientului.

Il. Cerintele cu privire la proiect si constructie

7. Proprietati chimice, fizice si biologice:

7.1. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel incat sa garanteze caracteristicile si performantele
cuprinse in partea | ,Cerinte generale“. O atenfie speciala
trebuie acordata:

— alegerii materialelor folosite, Tn special cu privire la
toxicitate si, daca este cazul, la inflamabilitate;

— compatibilitatii dintre materialele folosite si tesuturile
biologice, celule si fluide ale corpului, tindndu-se seama de
scopul propus al dispozitivului.

7.2. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate, fabricate si
ambalate astfel incat sa minimalizeze riscul de contaminare
a persoanelor implicate in transportul si in depozitarea
acestora, inclusiv a reziduurilor, precum si a utilizatorilor
dispozitivelor, findndu-se seama de scopul propus. Trebuie
sa se acorde o atentie speciala tesuturilor expuse, duratei
si frecventei de expunere.

7.3. Dispozitivele trebuie si fie proiectate si fabricate
astfel incat sa poata fi folosite in sigurantd cu materialele,
substantele si gazele cu care vin in contact in timpul folo-
sirii lor normale; daca dispozitivele sunt destinate admi-
nistrarii medicamentelor, ele trebuie sa fie compatibile cu
produsele medicinale respective, conform dispozitiilor si
restrictiilor care dirijeaza medicamentele, iar executia lor
trebuie sa se mentind in conformitate cu scopul utilizarii.

7.4. Acolo unde dispozitivul incorporeaza ca parte inte-
grantd o substanta care, daca se foloseste separat, poate
fi considerata medicament si care actioneaza asupra corpu-
lui uman cu o actiune secundard dispozitivului, siguranta,
calitatea si utilitatea substantei trebuie sa fie verificate
tindndu-se seama de scopul proiectat al dispozitivului.

7.5. Dispozitivul trebuie sa fie proiectat si fabricat astfel
incat sa reduca la minimum riscul datorat substantelor care
se scurg din dispozitiv.

7.6. Dispozitivul trebuie sa fie proiectat si fabricat astfel
incat sa reduca la minimum riscurile datorate patrunderii
neprevazute a substantelor in dispozitiv, tinandu-se seama
de natura mediului inconjurator in care este proiectat sa fie
folosit.

8. Infectia si contaminarea microbiana:

8.1. Dispozitivele si procesul de fabricare trebuie sa fie
astfel concepute incat sa elimine sau sa reduca la mini-
mum riscul de infectie al pacientului, utilizatorului si tertelor
persoane. Conceptia trebuie sa permitd manuirea usoara si,
unde este necesar, s& micsoreze contaminarea dispozitivu-
lui de catre pacient si viceversa in timpul folosirii.

8.2. Tesuturile de origine animala trebuie sa fie prele-
vate de la animale supuse controlului si supravegherii vete-
rinare, adaptate scopului propus al tesutului respectiv.

Organismul de certificare trebuie sa retina informatiile
asupra zonei geografice de origine a animalelor.

Procesarea, conservarea, testarea si manevrarea tesutu-
rilor, celulelor si substantelor de origine animala trebuie
efectuate in conditii de maxim& siguranta. in special
masurile de sigurantd cu privire la virusi si la alti agenti
transferabili trebuie sa fie validate prin metode documentate
privind inactivarea virala.

8.3. Dispozitivele livrate in stare sterila trebuie sa fie
proiectate, fabricate si ambalate in pachete de unica folo-
sintd si/sau intr-un mod care sa asigure mentinerea steri-
litatii in timpul punerii In circulatie, transportului si
depozitarii, dacd pachetul nu este deschis sau deteriorat.

8.4. Dispozitivele livrate in stare sterila trebuie sa fie
fabricate si sterilizate printr-o metodad specifica, validata.

8.5. Dispozitivele livrate steril trebuie sa fie fabricate in
conditii de mediu controlat.

8.6. Sistemele de ambalare pentru dispozitivele nesterile
trebuie sa fereascd produsul de deteriorari, pastrandu-se
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nivelul de curatenie prevazut; la dispozitivele ce urmeaza
sa fie sterilizate anterior folosirii trebuie redus riscul de
contaminare microbiand; sistemul de ambalare trebuie sa
fie adecvat, tindndu-se seama de metoda de sterilizare
indicatd de producator.

8.7. Ambalarea si/sau etichetarea dispozitivelor trebuie
sa permita distinctia intre produsele identice sau similare
puse in circulatie in stare sterild fatd de cele nesterile.

9. Proprietatile de constructie si mediul inconjurator:

9.1. Daca dispozitivele sunt destinate folosirii h com-
binatie cu alte dispozitive sau echipamente, intreaga com-
binatie, inclusiv sistemul de conectare, trebuie sa fie sigura
si s nu reduca performantele specificate ale dispozitivelor.
Orice restrictie cu privire la folosire trebuie sa fie indicata
pe etichete sau in instructiunile de folosire.

9.2. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel incat sa elimine sau sa reduca cat mai mult posibil:

— riscul de ranire, in legaturd cu caracteristicile fizice,
incluzand cresterile de volum/presiune/dimensiuni, si, unde
este cazul, caracteristicile ergonomice;

— riscurile legate de conditile mediului inconjurdtor cu
referire la: campurile magnetice, influentele electrice
externe, descarcarile electrostatice, temperatura, presiunea
si variatile de presiune sau de acceleratie;

— riscurile interactiunii reciproce cu alte dispozitive nor-
mal folosite in investigatile sau in tratamentul respectiv;

— riscurile lipsei intrefinerii sau calibrarii ori Tmbatranirii
materialelor folosite sau pierderii preciziei oricarui mecanism
de masurare sau control.

9.3. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel Tncat sa micsoreze riscurile de foc sau explozie in
timpul folosirii normale si in conditii de prim defect. O
atentie deosebitd trebuie acordatd dispozitivelor a céaror
folosire proiectata presupune expunerea la substante infla-
mabile sau la substante care intretin arderea.

10. Dispozitive cu functie de masurare:

10.1. Dispozitivele cu functie de masurare trebuie sa fie
proiectate si fabricate astfel incat sa realizeze o precizie si
stabilitate suficiente, in limite specificate, tinandu-se seama
de scopul propus al dispozitivului. Limitele de precizie tre-
buie sa fie indicate de producator.

10.2. Aparatele de masurare, urmdrire si afisare trebuie
sa fie proiectate conform principiilor ergonomice, tindndu-se
seama de destinatia dispozitivului.

10.3. Masuratorile facute de dispozitivul cu functie de
masurare trebuie sa fie exprimate Tn unitati de masurare
legale.

11. Protectia impotriva iradierii:

11.1 Generalitati:

11.1.1. Dispozitivele trebuie si fie proiectate si fabricate
astfel incat expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor
persoane si fie redusd pe cat posibil, compatibil cu scopul
propus, fara restrictie la aplicarea nivelurilor necesare, spe-
cifice scopului terapeutic sau de diagnostic.

11.2. Iradierea intentionata:

11.2.1. Cand dispozitivele sunt proiectate pentru a emite
niveluri periculoase de radiatii in scop medical, beneficiul
pacientului depasind riscurile inerente, trebuie sa existe
posibilitatea ca utilizatorul sd controleze emisiile. Aceste
dispozitive trebuie sa fie proiectate si fabricate cu asigura-

rea reproductibilitatii si a tolerantei parametrilor variabili
relevanti.

11.2.2. Cand dispozitivul este destinat sa emitd radiatii
potential periculoase, in spectru vizibil si/sau invizibil, el tre-
buie sd fie prevazut, pe cat posibil, cu indicatori vizuali
si/sau cu avertismente sonore ale acestor emisii.

11.3. Iradiatie neintentionata:

11.3.1. Dispozitivele vor fi proiectate si fabricate astfel
incat expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane
la emisii de radiatii neintentionate sau difuze sa fie redusa
cat mai mult posibil.

11.4. Instructiuni:

11.4.1. Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care
emit radiatii trebuie sd dea informatii detaliate cu privire la
natura radiatiilor emise, mijloacele de protectie a pacientului
si utilizatorului, modurile de evitare a manevrelor gresite si
eliminarea riscurilor inerente in timpul instalarii.

11.5. Radiatii ionizante:

11.5.1. Dispozitivele care emit radiatii ionizante trebuie
sa fie proiectate si fabricate astfel incat sa asigure ca geo-
metria, cantitatea si calitatea radiatiei emise sa poata fi
reglate si controlate tinAndu-se seama de scopul propus.

11.5.2. Dispozitivele care emit radiatii ionizante pentru
diagnosticare radiologica trebuie sa fie proiectate si fabri-
cate astfel incat sa permita obtinerea de imagini clare
si/sau calitatea necesard scopului medical in conditii de
expunere minima a pacientului si utilizatorului.

11.5.3. Dispozitivele care emit radiatii ionizante utilizate
in scop terapeutic trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel incat sa asigure monitorizarea si controlul dozei,
tipului si energiei fasciculului de raze si energiei si, dupa
caz, calitatea radiatiei.

12. Cerinte pentru dispozitive medicale conectate la o
sursd de energie sau echipate cu o sursd de energie:

12.1. Dispozitivele care incorporeaza sisteme electronice
programabile trebuie sa fie proiectate astfel incat sa asi-
gure repetabilitatea, siguranta si performanta acestor sis-
teme in raport cu scopul propus. in conditile aparitiei de
prim defect h sistem trebuie s se adopte mijloace speci-
fice pentru a elimina sau a reduce la minimum riscurile ce
decurg din aceasta.

12.2. Dispozitivele la care siguranta pacientului depinde
de o sursd de putere interna trebuie sa fie echipate cu
mijloace de determinare a starii de alimentare a sursei.

12.3. Dispozitivele la care siguranta pacientului depinde
de o sursd externa de putere trebuie sa includa un sistem
de alarmd pentru a semnaliza orice cddere a sursei.

12.4. Dispozitivele proiectate pentru a monitoriza unul
sau mai multi parametri clinici ai pacientului trebuie sa fie
echipate cu sisteme de alarma specifice pentru a alerta uti-
lizatorul asupra situafiilor care ar putea duce la moartea
sau deteriorarea starii de sanatate a pacientului.

12.5. Dispozitivele trebuie sd fie proiectate si fabricate
astfel incat sa reduca pe cat posibil riscurile de formare a
campurilor electromagnetice care ar putea afecta functiona-
rea altor dispozitive sau echipamente din mediul
inconjurator uzual.

12.6. Protectia Tmpotriva riscurilor electrice:

Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incat sd se evite pe cat posibil riscul socului electric acci-
dental Tn timpul folosirii normale si in conditii de prim
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defect, atunci cand dispozitivele sunt corect instalate si uti-
lizate.

12.7. Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice:

12.7.1. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel incat sa protejeze pacientul si utilizatorul impotriva
riscurilor mecanice legate, de exemplu, de rezistenta meca-
nicd, stabilitate si piese ih miscare.

12.7.2. Dispozitivele trebuie si fie proiectate si fabricate
astfel incat sd se reducd cat se poate de mult riscurile ce
apar din vibratia generatd de dispozitive, tinandu-se seama
de progresele tehnice si de mijloacele disponibile pentru
reducerea vibratiei, in special la sursa de alimentare,
numai daca obtinerea vibratiilor nu reprezintda scopul pro-
pus.

12.7.3. Dispozitivele trebuie si fie proiectate si fabricate
astfel Tncat sd se reducd cat se poate de mult riscurile
care apar din zgomotul emis, in special la sursa de ali-
mentare, daca zgomotul emis nu este parte a scopului pro-
pus.

12.7.4. Terminalele si conectorii alimentati de la o sursa
de putere electricd, de gaz, hidraulicd sau pneumatica si
care trebuie sa fie manuiti de catre utilizator trebuie sa fie
proiectati si construiti astfel incat sd minimalizeze toate ris-
curile posibile.

12.7.5. Partile accesibile ale dispozitivelor — cu
exceptia partilor sau a suprafetelor proiectate pentru a
emite caldura sau a atinge temperaturi date — si impreju-
rimile lor nu trebuie sa atinga temperaturi cu potential peri-
culos Th conditii de utilizare normala.

12.8. Protectia impotriva riscurilor administrarii de ener-
gie sau substante:

12.8.1. Dispozitivele care alimenteaza pacientul cu ener-
gie sau substante trebuie sa fie proiectate si construite
astfel incat cantitatea administratd sa poata fi reglata si
intretinutd cu precizie suficienta pentru a garanta siguranta
pacientului si a utilizatorului.

12.8.2. Dispozitivele trebuie sa fie prevazute cu mijloace
de prevenire si/sau de indicare a cantitatii administrate care
ar putea expune la pericol.

Dispozitivele trebuie sa incorporeze mijloace pentru a
preveni pe cat posibil sciderea accidentala a nivelului de
energie provenind de la o sursd de energie si/sau sub-
stanta.

12.9. Functionarea mijloacelor de control si a indicatoa-
relor trebuie sa fie clar specificatd pe dispozitiv.

Instructiunile de operare sau de reglare a parametrilor
trebuie sa fie Tntelese de utilizatori si, dupa caz, de
pacient.

12.10. Cerinte pentru dispozitivele pentru autotestare:

Dispozitivele pentru autotestare trebuie sa fie proiectate
si realizate potrivit conditiilor de indeplinire a scopului
prevazut, tindndu-se seama de indemanarea si de mijloa-
cele disponibile ale celor care le utilizeaza, precum si de
influenta care rezulta din variatia care poate fi rational anti-
cipatd fatd de priceperea utilizatorilor si conditile de mediu.
Instructiunile si informatiile previzute de producator trebuie
sa fie usor intelese si aplicate de utilizator.

12.10.1. Dispozitivele pentru autotestare trebuie sa fie
proiectate si realizate astfel incat:

— sa asigure utilizarea usoard a dispozitivului de catre
utilizator in toate etapele procedurii;

— sa reduca pe cat posibil riscul erorilor de manipulare
si de interpretare a rezultatelor.

12.10.2. Dispozitivele pentru autotestare trebuie sd pre-
vadad, acolo unde este posibil, controlul utilizatorului, cum
ar fi, de exemplu, procedura prin care utilizatorul verifica in
timpul utilizarii ca produsul va Tndeplini scopul prevazut.

13. Informatii furnizate de producdtor:

13.1. Fiecare dispozitiv trebuie sa fie insotit de
informatiile necesare pentru a fi folosit in siguranta si pen-
tru a identifica producatorul, tindndu-se seama de
pregatirea si de cunostintele utilizatorilor potentiali.

Aceste informatii trebuie sd apard pe etichetd si in
instructiunile de folosire.

Este indicat ca informatiile necesare pentru a folosi dis-
pozitivele in sigurantd sa fie redactate pe dispozitivul insusi
si/sau pe pachetul unitar sau pe ambalajul de vanzare.
Daca nu se practicd ambalarea individuald, informatiile tre-
buie sa fie redactate intr-o brosura furnizatd cu unul sau
mai multe dispozitive.

Instructiunile de folosire trebuie sa fie incluse in ambalaj
pentru fiecare dispozitiv. Ca o exceptie, instructiunile de
folosire nu sunt necesare pentru dispozitivele de clasa |
sau |l, daca ele pot fi folosite in sigurantd fara aceste
instructiuni.

13.2. Daca este posibil, aceste informatii trebuie sa ia
forma simbolurilor. Orice simbol sau culoare de identificare
folosita trebuie sa fie in conformitate cu standardele utili-
zate. Daca nu existd standarde, simbolurile si culorile tre-
buie sa fie descrise in documentatia furnizatda o datd cu
dispozitivul.

13.3. Eticheta trebuie sa poarte urmatoarele indicatii:

a) numele sau numele comercial si adresa producétoru-
lui; pentru dispozitivele importate in vederea distribuirii lor
in Romania, eticheta sau pachetul exterior ori instructiunile
de folosire vor contine in plus numele si adresa oricarei
persoane responsabile, ale reprezentantului autorizat al pro-
ducatorului sau al importatorului, dupa caz;

b) detalii strict necesare utilizatorului pentru identificarea
dispozitivului si a continutului pachetului;

c) cuvantul ,steril*, pentru dispozitive livrate steril;

d) numarul lotului precedat de cuvantul ,lot“ sau
numarul de serie, dupa caz;

e) anul si luna pana la care dispozitivul poate fi folosit
in siguranta;

f) inscriptia ,de unica utilizare”, pentru dispozitive desti-
nate unei singure utilizari;

g) pentru dispozitive
comanda’;

h) daca dispozitivul este destinat investigatiilor clinice
sau evaluarii performantei, inscriptia ,exclusiv pentru inves-
tigatii clinice” sau ,exclusiv pentru evaluarea performantei”;

i) conditii speciale de pastrare si/sau de manevrare;

j) instructiuni speciale de utilizare;

k) atentiondri si/sau precautii necesare;

I) anul de fabricatie pentru dispozitivele active, altele
decat cele mentionate la lit. e); aceastd indicatie poate fi
inclusd in numarul de lot sau in numarul de serie;

m) metoda de sterilizare, daca este cazul;

n) unde este cazul se indicd si faptul ca dispozitivul
este utilizat in vitro.

la comanda, inscriptia ,la
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13.4. Pe eticheta si in instructiunile de utilizare pro-
ducatorul trebuie sd defineasca in mod clar domeniul si
functiile dispozitivului.

13.5. Dispozitivul si partile sale detasabile trebuie sa
poatd fi identificate in numarul de lot, pentru a permite
actiunea de detectare a oricarui risc potential al dispoziti-
vului si partilor sale componente.

13.6. Instructiunile de folosire trebuie sa contind
urmatoarele:

a) detaliile prevazute la pct. 13.3, cu exceptia lit. d)
si e);

b) performantele mentionate la pct. 3 si orice efecte
secundare nedorite;

c) daca dispozitivul trebuie instalat sau conectat la alte
dispozitive medicale in scopul utilizarii conform scopului
propus, detalii suficiente cu privire la caracteristicile sale
pentru instalarea corectd si siguranta in functionare a sis-
temului;

d) toate informatiile pentru verificarea instalarii dispoziti-
vului, utilizarii sale corecte si sigure, detalii asupra naturii si
frecventei operatiunilor de intretinere si calibrare, necesare
in vederea asigurarii utilizarii corespunzatoare si sigure pe
toatd durata de functionare;

e) informatii necesare pentru a indeparta riscurile legate
de implantarea dispozitivului, daca este cazul,

f) informatii privind riscurile utilizarii dispozitivului in pre-
zenta altor dispozitive in timpul anumitor investigatii sau
tratamente,

g) instructiunile necesare in eventualitatea deteriorarii
pachetului steril si, daca este cazul, metoda potrivitd de
resterilizare;

h) daca dispozitivul este reutilizabil, indicatii privind
metoda de curatare, dezinfectie, impachetare, sterilizare,
restrictii privind numarul de utilizari, daca este cazul; dis-
pozitivele destinate sa fie sterilizate inainte de utilizare tre-
buie sa fie insotite de instructiuni privind curatarea si
sterilizarea;

i) detalii pentru orice tratament sau manevra necesara
inainte ca dispozitivul sa fie utilizat, ca de exemplu: sterili-
zare, asamblare finala;

j) In cazul dispozitivelor care emit radiatii, detalii asupra
naturii, tipului, intensitatii si distributiei acestor radiatii si
detalii privind contraindicatiile si precautiile necesare in tim-
pul utilizari, in particular;

k) precautii in eventualitatea schimbarii performantelor
dispozitivului;

I) precautii privind expunerea la campuri magnetice,
influente electrice externe, descarcari electrice, presiune
sau variatie de presiune, acceleralie, surse de foc;

m) informatii privind medicamentele sau produsele pe
care dispozitivul le administreaza, incluzand restrictiile in
alegerea acestor substante;

n) precautii impotriva oricarui risc special, neprevazut in
utilizare;

0) precautii pentru medicamentele incorporate in dispo-
zitive ca parte integrants;

p) gradul de precizie cerut pentru dispozitivele cu
functie de masurare.

14. in cazul in care conformitatea cu cerintele esentiale
se poate demonstra numai prin date clinice, aceste date
trebuie obtinute conform procedurii prevazute in anexa
nr. X.

ANEXA Nr. Il

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Sistem complet de asigurare a calitatii

1. Producatorul trebuie sa asigure aplicarea sistemului
de calitate aprobat pentru proiectare, productie si inspectia
finald a produselor considerate, asa cum este specificat la
pct. 3, si este subiectul auditului conform pct. 3.3 si 4 si al
inspectiilor de supraveghere conform pct. 5.

2. Declaratia de conformitale este procedura prin care
producatorul care indeplineste cerintele impuse la pct. 1
asigurd si declara ca produsele indeplinesc prevederile pre-
zentei anexe.

Producatorul trebuie sd emitd declaratia de conformitate.
Declaratia trebuie sa cuprindd un numdr dat de produse si
trebuie sa fie sustinutd de catre producdtor.

3. Sistemul calitatii:

3.1. Producatorul trebuie sd depund o cerere pentru
atestarea sistemului calitatii la un organism de evaluare a
conformitatii.

Cererea trebuie sa includa:

— numele si adresa producdtorului si a oricdrui loc de
fabricatie in care se asigurd sistemul calitatii;

— toate informatiile relevante referitoare la produs sau
familia de produse acoperite de procedurs;

— o declaratie scrisd in care se mentioneazd ca nu a
fost depusa o cerere la un alt organism notificat pentru
acelasi produs cu privire la sistemul calitafii;

— documentatie referitoare la sistemul calitaii;

— angajamentul producatorului de a acoperi in totalitate
cerintele impuse prin sistemul calitatii;

— angajamentul producatorului de mentinere a sistemu-
lui calitatii aprobat in mod adecvat si eficient;

— angajamentul producatorului de a institui si de a tine
la zi o procedurd de valorificare a experientei castigate in
faza de productie si de a implementa actiunile corective
necesare; aceastd declaratie trebuie sa includa obligatia
producatorului de a comunica structurii de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii urmatoarele incidente de care
a luat cunostinta:

(i) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a carac-
teristicilor si/sau performantelor dispozitivului, precum si
orice nepotrivire in instructiunile de utilizare, care au dus
sau ar putea duce la moartea unui pacient sau utilizator ori
la o deteriorare serioasa a starii lui de sanatate;
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(i) orice rafiuni tehnice sau medicale legate de caracte-
risticile sau de performantele dispozitivului, care au condus
la retragerea acestuia de pe piata.

3.2. Sistemul calitatii trebuie sa se asigure in toate eta-
pele, de la proiectare la inspectia finald, tindndu-se seama
de respectarea cerintelor esentiale. Toate masurile adoptate
de producator trebuie sad fie documentate in mod sistematic
sub forma de proceduri scrise, planuri, programe si inre-
gistrari privind sistemul calitafii.

Sistemul calitatii trebuie sa cuprinda in special:

a) descrierea obiectivelor producatorului privind calitatea;

b) descrierea structurilor organizatorice, a responsabi-
litatilor echipei de conducere si a responsabilului cu asigu-
rarea sistemului calitatii; descrierea metodelor de urmarire
a eficientei sistemului calitdtii si, in particular, capacitatea
lui de a atinge calitatea doritd Th proiectare, productie si
controlul produselor;

c) descrierea procedurilor de urmarire si verificare a
proiectului produsului, in special:

— descrierea generald a produsului, inclusiv a tuturor
variantelor planificate;

— specificatii privind proiectarea, incluzand standardele
aplicabile si rezultatul analizei riscurilor, descrierea solutiilor
adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale care se
aplica produsului;

— tehnici utilizate pentru controlul si verificarea proiec-
tului produsului, precum si a realizarii lui;

— daca dispozitivul lucreazd conectat in sistem, probele
trebuie sd demonstreze cd acesta este conform cu
cerintele esentiale atunci cand este conectat cu orice echi-
pament, avand caracteristicile specificate de producator;

— o0 declaratie indicdnd daca dispozitivul contine o sub-
stantd medicamentoasi;

— date clinice conform anexei nr. X;

— proiect de etichetd si, dupad caz, instructiuni de utili-
zare;

d) tehnicile de inspectie si de asigurare a calitatii in sta-
diul de productie si, in particular:

— procesele si procedurile care vor fi utilizate in special
cu privire la sterilizare, achizitie de materiale si alte docu-
mente relevante;

— procedura de identificare si control al fazelor de pro-
ductie si de actualizare a proiectelor, specificatilor sau a
altor elemente relevante;

e) teste si verificari prin sondaj, care trebuie efectuate
inainte, n timpul si dupd fabricatie, frecventa acestora si
echipamentele de test utilizate; trebuie sa fie asigurata tra-
sabilitatea masurarilor si calibrarilor.

3.3. Organismul de evaluare a conformitatii trebuie sa
auditeze sistemul calitatii pentru a atesta corespondenta cu
cerintele mentionate la pct. 3.2. Trebuie sa se presupund
cd sistemele calitatii care se bazeaza pe standardele rele-
vante armonizate sunt conforme acestor cerinte.

Echipa de evaluare trebuie sa includa cel putin un
membru care are experienta in atestarea tehnologiilor res-
pective.

Procedura de evaluare trebuie sa includa o inspectie la
locul de productie si, in cazuri justificate, la locul de pro-
ductie al furnizorilor si/sau al subcontractantilor.

Concluzia inspectiei trebuie comunicatd producatorului.

3.4. Producatorul trebuie sid informeze organismul de
certificare notificat care a aprobat sistemul calitatii asupra
oricarui plan de schimbare majord a sistemului calitati sau
a gamei de produse acoperite de acest sistem. Organismul
de certificare notificat trebuie sa inregistreze schimbarile
propuse si sa verifice dacd dupa aceste schimbari sistemul
calitati mentine cerintele mentionate la pct. 3.2. Decizia pri-
vind rezultatul inspectiei trebuie comunicata producatorului.

4. Examinarea proiectului produsului:

4.1. In plus fatd de obligatile impuse la pct. 3, pro-
ducatorul trebuie sd depunad la organismul de certificare
notificat cererea de examinare a proiectului referitor la pro-
dusul pe care doreste sa-l fabrice in sistemul calitatii.

4.2. Cererea trebuie sd descrie produsul, procesul de
fabricatie si performantele produsului, documentele nece-
sare pentru confirmarea cerintelor produsului conform
pct. 3.2. lit. ¢).

4.3. Organismul de cettificare notificat trebuie sa exami-
neze solicitarea, iar daca produsele corespund prevederilor
prezentei anexe, elibereaza certificatul de examinare a pro-
iectului. Organismul de certificare nofificat poate cere ca
solicitarea sa fie completatd cu teste sau cu probe care sa
ateste conformitatea cu cerintele prezentei anexe.
Certificatul trebuie sa confina concluziile examinarii, conditii
de validare, datele necesare pentru identificarea proiectului
aprobat si, dupd caz, descrierea scopului propus al produ-
sului.

In cazul dispozitivelor la care se refera pct. 7.4. din
anexa nr. |, organismul de certificare notificat trebuie sa
consulte un organism specializat inainte de a lua decizia
finala.

Organismul de certificare notificat va lua in considerare
aspectele ce rezulta din colaborarea cu organismul specia-
lizat, iar decizia finald trebuie luatd de comun acord.

4.4. Schimbarile proiectelor aprobate trebuie sa pri-
measca in prealabil aprobarea organismului de certificare
notificat care a emis certificatul de examinare a proiectului,
daca schimbarile ar putea afecta conformitatea cu cerintele
esentiale sau cu conditile prescrise pentru utilizarea produ-
sului. Solicitantul trebuie sa informeze organismul de certifi-
care nofificat despre orice schimbari efectuate in proiectul
aprobat. Aceasta aprobare aditionald trebuie sa constituie
un supliment la certificatul de examinare a proiectului.

5. Supravegherea:

5.1. Scopul supravegherii este de a verifica daca pro-
ducdtorul Tndeplineste obligatiille impuse prin sistemul
calitdtii aprobat.

5.2. Producatorul trebuie sa permitd organismului de
certificare notificat orice inspectii necesare si sa ii furnizeze
orice informatii ih legaturd cu:

— documentatia privind sistemul calitatii;

— date prevazute n sistemul calitdtii cu privire la pro-
iect, cum ar fi. rezultate de analize, calcule, teste;

— date prevazute n sistemul calitdtii cu privire la pro-
ductie, cum ar fi: rapoarte de test, calibrare, pregatirea pro-
fesionald a personalului.

5.3. Organismul de certificare notificat trebuie s inspec-
teze periodic locul de fabricatie, pentru a se asigura ca
producdtorul aplicd sistemul calititii aprobat, si trebuie sa
emitd un raport de inspectie.

5.4. Organismul de certificare notificat poate face vizite
neanuntate producatorului, in cursul carora poate cere teste
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pentru verificarea aplicarii corecte a sistemului calitatii. El
trebuie sa furnizeze producatorului un raport de inspectie
sau de test, dupa caz.

6. Prevederi administrative:

6.1. Pentru o perioada de cel putin 5 ani dupa ultimul
lot de productie producatorul trebuie sd pastreze la dis-
pozitia structurii de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii:

— declaratia de conformitate;

— documentatia prevazuta la pct. 3.1. liniuta a 4-a;

— documentatia prevazuta la pct. 4.2,;

— decizii si rapoarte de la organismul de certificare
notificat, conform pct. 3.3, 4.3, 44, 53 si 5.4.

6.2. Organismul de certificare nofificat trebuie sa furni-
zeze altor organisme notificate si structurii de specialitate
din cadrul Ministerului Sanatatii, la cerere, toate informatiile
relevante privind sistemul calitatii aprobat, refuzat sau in
curs de evaluare.

6.3. Pentru dispozitivele supuse procedurii prevazute la
pct. 4, daca nici producatorul, nici reprezentantul sdu auto-
rizat nu sunt stabiliti in Romania, obligatia de a livra docu-
mentatia tehnica revine persoanei responsabile cu punerea

pe piatd a dispozitivului, cu respectarea prevederilor
pct. 13.3. lit. a) din anexa nr. I.

7. Verificarea produselor prevazute in anexa nr. XIII,
lista A:

7.1. in cazul produselor previzute in anexa nr. XllI,
lista A, producatorul va inainta fara intarziere organismului
de certificare nofificat concluziile controalelor si rapoartele
relevante ale testelor asupra probelor facute pe dispoziti-
vele fabricate sau pe fiecare lot de dispozitive. Prin urmare,
producatorul va face probe din dispozitivele sau loturile de
dispozitive fabricate, care vor fi puse la dispozitie organis-
mului de certificare notificat, in conformitate cu conditiile si
cu modalitatile intelegerilor stabilite.

7.2. Producatorul va pune dispozitivele pe piatd numai
dupa ce organismul de certificare notificat va comunica
acestuia in intervalul de timp stabilit, dar nu mai tarziu de
30 de zile de la primirea probelor, decizia sa, inclusiv
conditile de valabilitate a certificatelor eliberate.

8. Aplicarea la dispozitivele din clasele IlIA si IIB:

Prevederile acestei anexe se pot aplica produselor din
clasele 1A si IIB, cu exceptia pct. 4.

ANEXA Nr. 1l

EXAMINARE DE TIP

1. Examinarea de tip este procedura prin care organis-
mul de certificare notificat certifica faptul cd o mostra repre-
zentativa din lotul de fabricatie Tndeplineste prescriptiile
relevante ale prezentei anexe.

2. Cererea cuprinde:

— nhumele si adresa producatorului si numele si adresa
reprezentantului autorizat, dacad cererea este depusa de
reprezentant;

— documentatia mentionatd la pct. 3, necesara pentru
atestarea conformitatii mostrei reprezentative, numita in
continuare f{ip, conform cerintelor prezentei anexe.
Solicitantul trebuie sa prezinte un tip organismului de certi-
ficare notificat, iar acesta poate cere alte mostre, dupa
necesitati;

— o declaratie scrisd ca nu s-a solicitat altui organism
de certificare notificat examinarea de tip.

3. Documentatia trebuie sa permita intelegerea pro-
iectarii, producerii si performantelor produsului si trebuie sa
cuprinda n special urmatoarele puncte:

— o descriere generala a tipului, incluzand toate varian-
tele planificate;

— desene, metodele de productie prevazute in special
cu privire la sterilizare, diagramele componentelor, suban-
sambluri, circuite;

— descrieri si explicatii necesare pentru a intelege
desenele si diagramele mentionate mai sus, precum i
functionarea produsului;

— lista cuprinzand standardele aplicate in totalitate sau
partial si descrierea solutiilor adoptate pentru indeplinirea
cerintelor esentiale;

— rezultatul calculelor, analizelor de risc, investigatiilor,
testelor tehnice efectuate;

— o declaratie indicand daca dispozitivul contine o sub-
stanta medicamentoasa si date asupra testelor efectuate in
legatura cu aceasta;

— date clinice, conform anexei nr. X;

— continutul etichetelor si, dupa caz, instructiunile de
utilizare.

4. Organismul de certificare notificat trebuie:

4.1. s examineze si sa aprobe documentatia si sa veri-
fice daca tipul a fost fabricat in conformitate cu docu-
mentatia; si inregistreze produsele conforme cu prescripfiile
aplicabile ale standardelor la care se referd cap. V din
lege, precum si produsele care nu sunt conforme cu
aceste standarde;

4.2. sa execute sau sa organizeze inspectiile si testele
necesare pentru verificarea solutiilor adoptate de producator
in vederea respectarii cerintelor esenfiale, daca standardele
la care se referda nu se aplicd; daca dispozitivul este
conectat cu alte dispozitive, avand caracteristicile specificate
de producator, probele trebuie sa demonstreze conformita-
tea cu cerintele esentiale cand este conectat in sistem;

4.3. sa execute sau sa organizeze inspectiile si testele
necesare pentru a verifica daca producatorul aplica stan-
dardele relevante;

4.4. sa stabileasca de comun acord cu solicitantul locul
unde vor fi efectuate inspectiile si testele necesare.

5. Daca tipul este conform cu prescriptiile prezentei
anexe, organismul de certificare notificat emite certificatul
de examinare de tip. Certificatul trebuie sd contind numele
si adresa producatorului, concluziile inspectiei, conditile de
validitate si datele necesare pentru identificarea tipului apro-
bat. Parlile relevante ale documentatiei trebuie anexate la
certificat, iar o copie trebuie pastratd de organismul de cer-
tificare notificat.
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in cazul dispozitivelor la care se referd pct. 7.4 din
anexa nr. | organismul de certificare notificat trebuie sa
consulte un organism specializat Thainte de a lua decizia
finala.

Organismul de certificare notificat va lua in considerare
aspectele care rezultd din colaborarea cu organismul speci-
alizat, iar decizia finald trebuie luatd de comun acord.

6. Solicitantul trebuie sa informeze organismul de certifi-
care nofificat care a emis cerfificatul de examinare de tip
despre orice modificari semnificative efectuate asupra pro-
dusului aprobat.

Schimbarile asupra produsului aprobat trebuie sa pri-
measca in prealabil aprobarea organismului de certificare
notificat care a emis certificatul de examinare de tip, daca
schimbarile pot afecta conformitatea cu cerintele esentiale
sau cu conditiile de utilizare prescrise. Noua aprobare
poate fi un supliment la certificatul de examinare de tip
initial.

6.1. Producdtorul va informa fard intarziere organismul
de certificare notificat daca a obtinut informatii despre
schimbarile markerilor si agentilor patogeni ai infectiilor tes-
tate, mai ales cadnd acestea sunt o consecintd a com-
plexitatii biologice si diversitatii. in acest sens producétorul

va informa organismul de certificare notificat dacd aseme-
nea schimbari afecteaza performanta dispozitivului utilizat /in
vitro.

7. Prevederi administrative:

7.1. Organismul de certificare notificat trebuie sa tina la
dispozitia altor organisme notificate toate informatiile rele-
vante asupra certificatului de examinare de tip si suplimen-
telor emise, refuzate sau in curs.

7.2. Alte organisme notificate pot obtine o copie de pe
certificatul de examinare de tip si/sau de pe suplimentele
acestuia. Anexele la certificat trebuie sa fie accesibile altor
organisme notificate, la solicitarea justificatd a acestora,
dupéd informarea prealabila a producatorului.

7.3. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat tre-
buie sd pastreze copia de pe documentatia tehnica a certi-
ficatului de examinare de tip si de pe suplimentele acestuia
o perioadd de cel putin 5 ani dupa fabricarea ultimului dis-
pozitiv.

7.4. Atunci cand nici producatorul si nici reprezentantul
sdu autorizat nu sunt stabiliti Tn Roménia obligatia de a
pastra documentatia tehnica revine persoanei responsabile
Cu punerea pe piatd, cu respectarea prevederilor pct. 13.3
lit. a) din anexa nr. I.

ANEXA Nr. IV

VERIFICARE ,CE*“

1. Verificarea ,,CE” este procedura prin care producatorul
sau reprezentantul sau autorizat asigurd si declara ca pro-
dusele care fac obiectul procedurii prevazute la pct. 4 sunt
conforme cu fipul descris in certificatul de examinare de tip
si cu cerintele prezentei anexe.

2. Producatorul trebuie sa ia toate masurile necesare
pentru a asigura ca din procesul de fabricatie rezultd pro-
duse conforme cu tipul descris in certificatul de examinare
de tip si cu cerintele aplicabile ale prezentei anexe. inain-
tea Tinceperii productiei producatorul trebuie sa isi
pregateasca documentele care definesc procesul de
fabricatie, in special privind sterilizarea, impreund cu toate
prescriptile de rutind prestabilite, pentru a asigura o pro-
ductie omogena si, dupd caz, conformitatea produselor cu
tipul descris in certificatul de examinare de tip si cu
cerintele prezentei anexe. Producatorul trebuie sd emitd o
declaratie de conformitate in acest sens.

in cazul produselor sterile producitorul trebuie sa aplice
prescriptiile pct. 3 si 4 din anexa nr. V, cu privire la sigu-
ranta si mentinerea sterilitatii.

3. Producatorul trebuie sa instituie si sa mentina la zi
proceduri sistematice de valorificare a experientei castigate
in faza de productie a dispozitivului si sa implementeze
masurile corespunzitoare pentru aplicarea oricarei actiuni
corective necesare. Acest angajament trebuie sd includa
obligatia producatorului de a comunica structurii de specia-
litate din cadrul Ministerului Sanatatii, imediat ce a luat
cunostinta de acestea, urmatoarele incidente:

(i) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a carac-
teristicilor si/sau a performantelor dispozitivului, precum si
orice nepotrivire in instructiunile de utilizare sau de etiche-
tare, care au dus sau ar putea duce la moartea unui paci-
ent sau utilizator ori la o deteriorare serioasd a starii lui de
sanatate;

(i) orice ratiuni tehnice sau medicale legate de caracte-
risticile sau de performantele dispozitivului, care au condus
la retragerea acestuia de pe piata.

4. Organismul de certificare notificat trebuie sa realizeze
examindrile si testele necesare pentru verificarea confor-
mitatii produsului cu cerintele prezentei anexe, fie prin exa-
minarea si testarea fiecarui produs, dupd cum se specifica
la pct. 5, sau prin examinarea si testarea statistica, con-
form pct. 6, la decizia producatorului.

Verificarile sus-mentionate nu se aplica acelor aspecte
ale procesului de fabricatie privind siguranta sterilitatii.

5. Verificarea prin examinarea si testarea fiecarui pro-
dus:

5.1. Fiecare produs este examinat individual si se efec-
tueaza testele necesare definite in standardele armonizate
sau alte teste echivalente pentru verificarea conformitatii
produsului cu tipul descris in certificatul de examinare de
tip si cu cerintele prezentei anexe.

5.2. Organismul de certificare notificat trebuie sd emita
in scris un certificat de conformitate privind testele
efectuate.
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6. Verificari statistice:

6.1. Producatorul trebuie sa prezinte produse de acelasi
tip din loturi diferite.

6.2. Se ia o mostra la intdmplare din fiecare lot.
Mostrele sunt examinate individual, conform standardelor
aplicabile, sau se efectueaza teste echivalente pentru verifi-
carea conformitatii produselor cu tipul descris in certificatul
de examinare de tip si cu cerintele prezentei anexe, in
scopul deciziei acceptarii sau refuzarii lotului.

6.3. Procedura de control statistic se bazeaza pe un
sistem de prelevare a mostrelor, asigurandu-se o limita de
calitate corespunzatoare cu probabilitatea de acceptare de
5%, cu un procentaj de neconformitate de 3% péna la 7%.
Metoda de prelevare a mostrelor este stabilita prin stan-
darde armonizate, tindndu-se seama de natura si de cate-
goria produsului respectiv.

6.4. Daca lotul este acceptat, organismul de certificare
notificat elibereaza un certificat de conformitate privind tes-
tele efectuate pentru fiecare produs. Toate produsele din
lot pot fi puse pe piatd, cu exceptia mostrelor necores-
punzatoare.

Daca un lot este respins, organismul de certificare noti-
ficat trebuie sa ia masurile necesare pentru a preveni
punerea pe piatd a lotului respectiv. In eventualitatea res-

pingerii frecvente a loturilor organismul de certificare notifi-
cat poate suspenda verificarea statistica.

7. Prevederi administrative:

Producatorul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sa
pastreze la dispozitia structurii de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii, o perioada de cel putin 5 ani dupa
ultimul lot de fabricatie, urmatoarele documente:

— declaratia de conformitate;

— documentatia specificatd la pct. 2;

— certificatele specificate la pct. 5.2 si 6.4;

— daca este cazul, certificatul de examinare de tip con-
form anexei nr. Il

8. Aplicarea procedurii la dispozitivele din clasa IlA:

Prevederile acestei anexe se aplica produselor din clasa
lIA, cu urmatoarele exceptii:

8.1. prin derogare de la prevederile pct. 1 si 2, in baza
declaratiei de conformitate, producatorul asigurd si declard
ca produsele din clasa IIA sunt fabricate in conformitate cu
documentatia tehnica specificata la pct. 3 din anexa nr. VI
si respectd cerintele prezentei anexe;

8.2. prin derogare de la prevederile pct. 1, 2, 5 si 6,
verificarile conduse de organismul de certificare notificat au
ca scop confirmarea conformitatii produsului din clasa lIA
cu documentatia tehnicd prevazuta la pct. 3 din anexa
nr. VIL

ANEXA Nr. V

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Asigurarea calitatii productiei

1. Producatorul trebuie sd asigure aplicarea unui sistem
al calitati aprobat si sd efectueze inspectia finala specifi-
catd la pct. 3, fiind subiectul supravegherii prevazute la
pct. 4.

2. Declaratia de conformitate este o parte a procedurii
prin care producatorul care indeplineste obligatiile impuse
la pct. 1 asigurd si declard cd produsele respective sunt
conforme cu tipul descris in certificatul de examinare de tip
si cu prescriptiile prezentei anexe.

Producatorul trebuie sa emitd o declaratie de conformi-
tate scrisd. Aceastd declaratie trebuie sa acopere un numar
dat de exemplare de produse si trebuie pdstratd de pro-
ducétor.

3. Sistemul calitatii:

3.1. Producatorul trebuie sa depuna o cerere de apro-
bare a sistemului calitdtii la un organism de evaluare a
conformitatii.

Cererea trebuie sd cuprinda:

— numele si adresa producatorului;

— toate informatiile importante asupra produsului sau
categoriei de produse acoperite de procedurd;

— o declaratie scrisd din care sa reiasa cd nici o
cerere similara nu a fost depusa la un alt organism pentru
acelasi produs;

— documentatia cu privire la sistemul calitatii;

— un angajament de respectare a obligatiilor impuse
prin sistemul calitatii aprobat;

— un angajament de mentinere a sistemului calitatii
aprobat;

— documentatia tehnica privind tipurile aprobate si o
copie de pe certificatul de examinare de tip, dupa caz;

— un angajament al producatorului de a institui si de a
mentine la zi proceduri imbunéatatite, ca urmare a expe-
rientei castigate in faza de productie, si de a aplica
masurile corective ori de cate ori se constatd o neconcor-
danta:

(i) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a carac-
teristicilor si/sau a performantelor dispozitivului, precum si
orice nepotrivire Th instructiunile de ufilizare sau de etiche-
tare, care au dus sau ar putea duce la moartea unui paci-
ent sau utilizator ori la o deteriorare serioasa a starii Iui de
sanatate;

(i) orice ratiuni tehnice sau medicale legate de caracte-
risticile sau de performantele dispozitivului, care au condus
la retragerea acestuia de pe piata.

3.2. Aplicarea sistemului calitatii trebuie sa asigure ca
produsul este conform cu tipul descris in certificatul de
examinare de tip.
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Toate elementele, cerintele si prevederile adoptate de
producator trebuie sa fie documentate in manualul calitatii.
Manualul calitatii trebuie sa cuprinda in principal:

a) obiectivele producatorului privind calitatea;

b) organizarea productiei si, in special:

— structurile organizatorice, responsabilitatile echipei de
conducere si ale responsabilului cu asigurarea sistemului
calitatii;

— metodele de urmdrire a functiondrii corecte a siste-
mului calitatii si, in special, capacitatea Iui de a asigura
calitatea doritd a produsului, inclusiv procedura de tratare a
neconformitatilor;

¢) tehnici de inspectare si de asigurare a calitatii in sta-
diul de productie si, in special:

— procese si proceduri utilizate privind sterilizarea,
achizitionarea si alte documente relevante,

— procedurile de identificare a produsului Th raport cu
proiectul de executie actualizat, specificati sau alte docu-
mente relevante in fiecare fazd de productie;

d) teste si analize efectuate Thainte, ih timpul si dupa
fabricatie, frecventa acestora si echipamentul de testare uti-
lizat; trebuie sa fie asiguratd trasabilitatea calibrarii echipa-
mentelor de test.

3.3. Organismul de certificare notificat trebuie sa audi-
teze sistemul calitatii pentru a determina dacad satisface
cerintele mentionate la pct. 3.2. Se presupune cd un sis-
tem al calitatii care implementeaza standardele armonizate
relevante este conform cu aceste cerinte.

Echipa de audit trebuie sa includa cel putin un membru
cu experientd Tn evaluarea tehnologiei respective.

Procedurile de evaluare trebuie sa includa o inspectie la
sediul producatorului si, Th cazuri justificate, la sediul furni-
zorilor producatorului, pentru inspectarea procesului de
fabricatie.

Dupa inspectia finald producatorului trebuie sa i fie
comunicata decizia care sd contind concluziile inspectiei si
justificarea evaluarii.

3.4. Producatorul trebuie sd informeze organismul de
certificare notificat care a aprobat sistemul calitatii, atunci
cand schimba substantial sistemul de calitate. Organismul
de certificare notificat trebuie sd evalueze modificarile pro-
puse si sd verifice dacd noul sistem indeplineste cerintele
mentionate la pct. 3.2.

Decizia este comunicata producétorului si trebuie sa
cuprindd concluzia inspectiei si justificarea evaluarii.

4. Supraveghere:

4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura ca
producdtorul indeplineste obligatiile impuse prin sistemul
calitdtii aprobat.

4.2. Producatorul imputerniceste organismul de certifi-
care notificat sd efectueze toate inspectiile necesare si
asigura informatiile relevante privind:

— documentatia referitoare la sistemul calitatii;

— date prevazute n sistemul calitdtii cu privire la pro-
ductie, cum ar fi rapoarte de inspectie si de test, calibrare,
pregétirea profesionala a personalului.

4.3. Organismul de certificare notificat trebuie sa efectu-
eze periodic inspectii si evaludri pentru a se asigura cd
producatorul aplicd sistemul calitatii aprobat si emite un
raport de evaluare in acest sens.

4.4. Organismul de certificare notificat poate face vizite
neanuntate producatorului. Cu aceastd ocazie poate efec-
tua sau solicita teste in scopul verificarii eficiente a siste-
mului calititii. in urma inspectiei organismul de certificare
notificat trebuie sa emitd un raport de inspectie, iar daca
s-a efectuat un test, trebuie sa emitda un raport de test.

5. Prevederi administrative:

5.1. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat tre-
buie sa pastreze la dispozitia structurii de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii, o perioada de cel putin 5 ani
dupa ultimul lot de fabricatie, urméatoarele documente:

— declaratia de conformitate;

— documentatia specificatd la pct. 3.1 liniuta a 4-a;

— schimbarile prevazute la pct. 3.4;

— documentatia prevazuta la pct. 3.1 liniuta a 7-a;

— decizii si rapoarte emise de organismul de certificare
notificat, conform pct. 4.3 si 4.4;

— daca este cazul, certificatul de examinare de tip,
conform anexei nr. lll.

5.2. Organismul de certificare notificat trebuie sa puna
la dispozitie altor organisme notificate toate informatiile rele-
vante privind sistemul calitatii aprobat, refuzat sau in curs
de aprobare.

6. Verificarea produselor prevazute in anexa nr. Xlll,
lista A:

6.1. In cazul produselor prevazute in anexa nr. XIll,
lista A, producatorul va inainta fara intarziere organismului
de certificare notificat concluziile controalelor si rapoartelor
relevante ale testelor asupra probelor facute pe dispoziti-
vele fabricate sau pe fiecare lot de dispozitive. Prin
urmare, producatorul va face probe din dispozitivele sau
loturile de dispozitive fabricate, care vor fi puse la dis-
pozitie organismului de certificare notificat, in conformitate
cu conditiile si cu modalitatile intelegerilor stabilite.

6.2. Producatorul va pune dispozitivele pe piatd numai
dupa ce organismul de certificare notificat va comunica
acestuia in intervalul de timp stabilit, dar nu mai tarziu de
30 de zile de la primirea probelor, decizia sa, inclusiv
conditile de valabilitate a certificatelor eliberate.

7. Aplicarea procedurii la dispozitivele din clasa IlA:

Prevederile acestei anexe se pot aplica produselor din
clasa llA, cu urmatoarele exceptii:

7.1. Prin derogare de la prevederile pct. 2, 3.1 si 3.2,
in virtutea declaratiei de conformitate producatorul asigura
si declard ca produsele din clasa IIA sunt fabricate con-
form documentatiei prevazute la pct. 3 din anexa nr. VIl si
indeplinesc cerintele aplicabile ale prezentei anexe.
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ANEXA Nr. VI

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Asigurarea calitatii produsului

1. Producatorul trebuie sa asigure aplicarea sistemului
calitatii aprobat pentru inspectia finald si testarea produsu-
lui, dupa cum se specifica la pct. 3, si trebuie sa fie supus
supravegherii dupa cum se prevede la pct. 4.

in plus, pentru produsele plasate pe piatd in condifii ste-
rile si numai pentru acele aspecte ale procesului de
fabricatie destinate sa asigure si sd mentina sterilitatea pro-
ducatorul trebuie sa aplice prescriptiile pct. 3 si 4 din
anexa nr. V.

2. Declarafia de conformitate este partea procedurii prin
care producatorul care indeplineste obligatiile impuse la
pct. 1 asigura si declara cd produsele respective sunt con-
forme cu tipul descris in certificatul de examinare de tip si
indeplineste prevederile aplicabile ale prezentei anexe.

Producatorul emite o declaratie de conformitate.
Declaratia trebuie sa acopere un numar dat de exemplare
si trebuie sa fie pastratd de catre producator.

3. Sistemul calitatii:

3.1. Producatorul depune o cerere pentru evaluarea sis-
temului calitatii la un organism de certificare notificat.

Cererea trebuie sa cuprinda:

— numele si adresa producatorului;

— toate informatiile relevante cu privire la produs sau
la categoria de produse acopetite prin procedura;

— declaratie scrisa care specificd faptul ca nici o cerere
nu s-a formulat catre nici un alt organism notfificat, pentru
aceleasi produse;

— documentatie cu privire la sistemul calitatii;

— un angajament al producatorului pentru a indeplini
obligatiile impuse prin sistemul calitafii aprobat;

— un angajament al producatorului de a mentine siste-
mul calititii aprobat, documentatia tehnicd asupra tipurilor
aprobate si o copie de pe certificatul de examinare de tip;

— un angajament al producatorului de a institui si de a
mentine la zi o procedurda sistematicd de valorificare a
experientei castigate in faza de productie si de a imple-
menta aplicarea oricaror actiuni corective necesare.

Acest angajament trebuie sa includd obligatia pentru
producator de a comunica structurii de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii, imediat ce ia cunostinta de
ele, urmatoarele incidente:

(i) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a carac-
teristicilor si/sau a performantelor dispozitivului, precum si
orice neconformitate in etichetare sau in instructiunile de
folosire, care au dus sau ar fi putut duce la moartea unui
pacient sau utilizator ori la o deteriorare serioasd a starii
lui de sanatate;

(i) orice motiv tehnic sau medical in legaturd cu carac-
teristicile sau performantele dispozitivului, care conduce la
retragerea sistematicd a dispozitivelor de catre producétor.

3.2. Fiecare produs sau mostra reprezentativd a fiecarui
lot se examineazd si se efectueaza testele specifice din
standardele armonizate relevante sau alte teste echivalente
in sistem de asigurare a calitatii, h scopul asigurrii con-
formitatii produsului cu tipul descris in certificatul de exami-
nare de tip si cu cerintele aplicabile ale prezentei anexe.

Toate elementele, cerintele si deciziile adoptate de catre
producator trebuie sa fie documentate intr-o manierd siste-
maticd si ordonatd sub forma masurilor, procedurilor si
instructiunilor scrise. Aceasta documentatie a sistemului
calitatii trebuie sa permitd interpretarea uniforma a progra-
melor, planurilor, manualului si inregistrarilor calitatii.

Aceasta trebuie sa includa in special o descriere adec-
vatd pentru:

— obiectivele si structura organizatorica, responsa-
bilitatile si atributiile echipei de conducere cu privire la cali-
tatea produsului;

— examinari si teste care vor fi executate dupa
fabricatie; trebuie sa fie asigurata trasabilitatea calibrarii
echipamentului de testare;

— metode de urmarire eficientd a functionarii sistemului
calitatii;

— inregistrarile calititii, ca rapoarte de inspectie, teste,
calibrari si calificare a personalului.

Verificarile mentionate mai sus nu se aplica acelor
aspecte ale procesului de fabricatie destinat sa asigure ste-
rilitatea.

3.3. Organismul de certificare notificat auditeaza sistemul
calitatii pentru a determina daca indeplineste cerintele la
care se refera pct. 3.2. Se presupune ca sistemele calitatii,
care implementeaza standardele armonizate relevante, sunt
conforme cu aceste cerinte.

Echipa de evaluare trebuie sa includa cel putin un
membru cu experienta in aprecierea cu privire la tehnologia
care intereseaza. Procedeul de evaluare trebuie sa includa
o inspectie la sediul producatorului si, Th cazuri justificate,
la sediul furnizorilor producatorului, pentru a inspecta pro-
cesele de fabricare.

Decizia trebuie comunicatd producatorului. Ea trebuie sa
contind concluziile inspectiei si o evaluare motivata.

3.4. Producatorul trebuie sd informeze organismul care
a aprobat sistemul calitdti asupra oricarui plan de schim-
bare a acestuia.

Organismul de certificare notificat trebuie sa aprecieze
schimbarile propuse si sd verifice dacd dupa aceste
schimbari sistemul va indeplini Th continuare cerintele la
care se refera pct. 3.2. Dupd primirea informatiilor
mentionate mai sus, organismul trebuie sd comunice pro-
ducatorului decizia sa. Aceastd decizie trebuie sa contina
concluziile inspectiei si o evaluare motivata.

4. Supravegherea

4.1. Scopul supravegherii este sd se asigure ca pro-
ducatorul indeplineste in timp util obligatiile impuse de sis-
temul calitatii aprobat.

4.2. Producatorul trebuie sa permitd accesul organismu-
lui sau pentru inspectare, testare si inspectarea locurilor de
depozitare si sa 1 furnizeze toate informatiile relevante, in
special:

— documentatia cu privire la sistemul calitafii;

— documentatia tehnica;
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— Tnregistrari ale calitatii ca: rapoarte de inspectie, date
de testare, date de calibrare, rapoarte de calificare a per-
sonalului.

4.3. Organismul de certificare notificat trebuie sa
execute periodic inspeciile si evaludrile pentru a se asigura
ca producatorul aplicd sistemul calitatii si sd emita pro-
ducatorului un raport de evaluare.

4.4, In plus, organismul de certificare notificat poate
face vizite neanuntate producatorului. In timpul unor astfel
de vizite organismul de cettificare notificat poate efectua
sau solicita teste in scopul verificarii sistemului calitatii si a
conformitatii productiei cu cerintele aplicabile ale prezentei
anexe. In acest scop o mostrd din produsul finit, prelevata
de organism, trebuie sd fie examinatd si se efectueaza
testele definite in standardele relevante sau teste echiva-
lente. Dacd una sau mai multe mostre nu sunt conforme,
organismul de certificare notificat trebuie sa ia masurile
necesare. Producatorului trebuie sa i se inméneze un
raport de inspectie si, dacd testul s-a executat, si un raport
de test.

5. Prevederi administrative:

5.1. Producatorul trebuie sa pastreze la dispozitia struc-
turii de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, o peri-
oada de cel putin 5 ani de la fabricarea ultimului produs:

— declaratia de conformitate;

— documentatia prevazuta la pct. 3.1 liniuta a 7-a;

— schimbaérile la care se refera pct. 3.4;

— decizii si rapoarte de la organismul notificat, dupa
cum rezultd din alineatul final de la pct. 3.4, 4.3 si 4.4;

— unde este necesar, certificatul de conformitate
cuptrins in anexa nr. lll.

5.2. Organismul de certificare notificat trebuie sa ofere,
la cerere, celorlalte organisme de certificare notificate toate
informatiile relevante cu privire la aprobarile sistemului
calitatii, emise, refuzate sau retrase.

6. Aplicarea procedurii la dispozitivele din clasa IlA:

Aceastd anexa se poate aplica produselor din clasa IIA,
cu urmatoarea derogare:

6.1. Prin derogare de la pct. 2.3.1 si 3.2, in virtutea
declaratiei de conformitate, producatorul asigurd si declarad
ca produsele din clasa lIA sunt fabricate in conformitate cu
documentatia tehnicd la care se referd pct. 3 din anexa
nr. VII si cu cerintele prezentei anexe.

ANEXA Nr. Vil

DECLARATIE DE CONFORMITATE

1. Declaratia de conformitale este procedeul prin care
producatorul sau reprezentantul sau autorizat, stabilit in
Romania, care indeplineste obligatile impuse la pct. 2, iar
in cazul produselor puse pe piatd in conditi sterile si al
dispozitivelor cu o functie de masurare, obligatiile impuse
la pct. 5 asigurd si declara ca produsele respective indepli-
nesc prevederile aplicabile ale prezentei anexe.

2. Produciatorul trebuie sad pregateasca documentatia
tehnica descrisa la pct. 3. Producatorul sau reprezentantul
sau autorizat trebuie sa puna la dispozitie structurii de spe-
cialitate din cadrul Ministerului Sanatatii documentatia, inclu-
siv declaratia de conformitate, in scopul inspectarii pentru
o perioada de cel putin 5 ani dupa ce s-a fabricat ultimul
produs. in cazul in care nici producatorul si nici reprezen-
tantul sdu autorizat nu sunt stabiliti in Romania, aceasta
obligatie de a pastra documentatia tehnica accesibila revine
persoanelor care pun produsul pe piata.

3. Documentatia tehnica trebuie sa permitd aprecierea
conformitatii produsului cu cerintele prezentei anexe.

Aceasta trebuie sa contind in special:

— descrierea generald a produsului, inclusiv oricare din-
tre variantele proiectate;

— desene, proiecte, metode de fabricare, diagramele
componentelor, subansambluri, circuite;

— descrieri si explicatii necesare pentru a intelege
desenele si diagramele mentionate mai sus si folosirea pro-
dusului;

— rezultatele analizei de risc si lista cuprinzand stan-
dardele armonizate, aplicate in intregime sau in parte, si

descrierile solutiilor adoptate pentru a indeplini cerintele
esentiale;

— in cazul produselor plasate pe piatd in conditii sterile,
descrierea metodei de sterilizare;

— in cazul dispozitivelor care contin tesuturi de origine
umand sau substante derivate din astfel de tesuturi,
informatii privind originea materialului si conditiile in care
acestea au fost colectate;

— rezultatul calculelor si inspectiilor efectuate; daca dis-
pozitivul urmeaza sa fie conectat la alte dispozitive pentru
a functiona dupa cum s-a proiectat, verificarea trebuie sa
demonstreze ca dispozitivul satisface cerintele esentiale
atunci cand este conectat cu orice dispozitive avand carac-
teristicile specificate de producator;

— rapoarte de test si, unde este necesar, date clinice
conform anexei nr. X;

— date privind evaluarea performantei, care si arate
performantele cerute de producator si sustinute de un sis-
tem de masurare de referintd (cand este disponibil), cu
informatii asupra metodelor de referintd, materiale de refe-
rintd, valori de referintd cunoscute, precizia unitatilor de
masurd utilizate; astfel de date ar trebui sa existe din stu-
diile facute in conditii clinice sau de referinte biografice
relevante;

— eticheta si instructiunile de folosire.

4. Producatorul trebuie sa instituie si sa tina la zi pro-
ceduri de analiza a experientei castigate in faza de pro-
ductie si sd implementeze orice actiuni corective necesare,
tindnd seama de natura si de riscurile referitoare la produs.
El trebuie sa comunice structurii de specialitate din cadrul
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Ministerului Sanatatii incidentele aparute de care a luat
cunostinta:

(i) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a
caracteristicilor si/sau a performantelor dispozitivului, pre-
cum si orice neconformitate Tn etichetare sau in
instructiunile de folosire, care ar putea duce sau au dus la
moartea pacientului sau utilizatorului ori la o deteriorare
serioasd a starii lui de sanatate;

(i) orice motiv tehnic sau medical legat de caracteristi-
cile cu privire la performanta dispozitivului pentru motivele
la care se referd subparagraful (i), care duce sistematic la
retragerea dispozitivelor de acelasi tip de catre producétor.

5. La produsele puse pe piatd Th conditii sterile si la
dispozitivele din clasa | cu o functie de masurare pro-
ducatorul trebuie sa observe nu numai indicatiile expuse in
aceastd anexd, ci, de asemenea, una dintre procedurile
mentionate Tn anexele nr. IV, V sau VI. Aplicarea prevede-
rilor anexelor mentionate mai sus si interventia organismu-
lui notificat se limiteaza la:

— in cazul produselor plasate pe piatd Th conditii ste-
rile, numai la aspectele de productie care privesc siguranta
si mentinerea conditiilor de sterilitate;

— in cazul produselor cu functie de masurare, numai la
aspectele de fabricare care privesc conformitatea produse-
lor cu cerinte metrologice. Se aplicd prevederile pct. 7.1
din aceasta anexa.

6. La dispozitivele pentru autotestare producatorul tre-
buie sa faca o cerere catre un organism de certificare noti-
ficat pentru examinarea proiectului.

6.1. Cererea, insotitd de documentatia tehnica, trebuie
sa permitd aprecierea conformitatii proiectului cu cerintele
esentiale de referintd prezentate in anexa nr. |. Aceasta
trebuie sd contind Th special:

— rapoarte de test, rezultate ale studiilor facute pe per-
soanele care au folosit dispozitivele;

— date care arata posibilitidtile de manevrare a dispozi-
tivului in vederea utilizarii acestuia in scopul propus pentru
autotestare;

— informatiile care ar trebui prevazute pe eticheta dis-
pozitivului, precum si instructiunile Iui de utilizare.

6.2. Organismul de certificare nofificat va examina cere-
rea si, daca proiectul este in conformitate cu prevederile
prezentei anexe, va elibera solicitantului un certificat EC de
examinare a proiectului. Organismul de certificare notificat
poate cere ca documentatia si fie completatd cu probe si
teste ulterioare, care sa permitd evaluarea conformitatii cu
cerintele esentiale de referintd prezentate in anexa nr. I.
Certificatul va contine concluziile examinarii, conditiile de
valabilitate, datele necesare pentru identificarea proiectului
aprobat si, daca este posibil, o descriere a scopului propus
al dispozitivului.

6.3. Solicitantul va informa organismul de certificare
notificat care a eliberat certificatul CE de examinare a pro-
iectului despre orice schimbare semnificativd a proiectului
aprobat. Schimbarile din proiectul aprobat trebuie sa pri-
measca aprobarea ulterioara de la organismul nofificat care
a eliberat certificatul CE de examinare a proiectului, oricare
ar fi schimbarile care afecteaza conformitatea cu cerintele
esentiale sau cu conditiille prescrise pentru utilizarea produ-
sului. Aceastd aprobare va fi un document aditional la cer-
tificatul CE de examinare a proiectului.

7. Aplicarea procedurii la dispozitivele din clasa Il A

Prevederile acestei anexe se pot aplica produselor din
clasa Il A, cu urmatoarea derogare:

7.1. Cand prevederile acestei anexe se aplica impreuna
cu procedurile mentionate in anexele nr. IV, V sau VI se
emite o singurd declaratie de conformitate. In ceea ce
priveste declaratia emisa conform acestei anexe,
producatorul trebuie sd asigure si sid declare ca proiectul
produsului indeplineste prevederile aplicabile ale prezentei
anexe.

ANEXA Nr. Vil

DECLARATIE
privind dispozitivele cu scopuri speciale

1. Pentru dispozitivele la comanda sau dispozitivele des-
tinate investigatiilor clinice producatorul sau reprezentantul
sdu autorizat stabilit Tn Romania trebuie sa emita declaratia
in conformitate cu pct. 2.

2. Declaratia trebuie sa contind urmatoarele informatii:

2.1. pentru dispozitivele la comanda:

— date care permit identificarea dispozitivelor;

— declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul este
destinat folosirii Tn exclusivitate de catre un anume pacient,
mentiondndu-se numele pacientului;

— numele practicianului sau al altei persoane autorizate
care a facut prescriptia si humele clinicii respective;

— caracteristicile specifice ale dispozitivului, descrise in
prescriptia medicala;

— declaratia din care sa rezulte ca dispozitivul respectiv
satisface cerintele esentiale prevazute in anexa nr. |, cu
justificarea cerintelor care nu au fost Tndeplinite;

2.2. pentru dispozitivele proiectate care sunt destinate
investigatiei clinice conform anexei nr. X:

— date care permit identificarea dispozitivului;

— un plan de investigatie care stabileste scopul stiintific,
motivatia tehnicd sau medicald, scopul si numarul dispoziti-
velor respective;

— punctul de vedere al comitetului de etica, in detaliu;

— numele practicianului medical sau al altei persoane
autorizate si al institutiei responsabile pentru investigatii;

— locul, data de Tincepere si durata etapelor
investigatiilor;

— declaratie din care sa rezulte cd dispozitivul este
conform cu cerintele esentiale, excluzdnd aspectele inves-
tigatiilor, si asigurarea ca s-au luat toate precautiile pentru
a proteja sdnatatea si siguranta pacientului.

3. Producatorul trebuie sa tind la dispozitie structurii de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii urmatoarele:
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3.1. pentru dispozitivele facute la comandd, o docu-
mentatie care sd permitd Tnielegerea proiectului, a
fabricatiei si performantelor produsului, astfel incdt sa per-
mitd aprecierea conformitatfii cu ceriniele prezentei anexe.

Producétorul trebuie sa ia toate masurile necesare pen-
tru a asigura ca din procesul de fabricatie rezultd produse
conforme cu documentatia mentionatd mai sus;

3.2. pentru dispozitivele proiectate pentru investigatii cli-
nice documentatia trebuie sa contina:

— o descriere generald a produsului;

— desene de executie, metode de fabricatie, in special
in ceea ce priveste sterilizarea si diagramele componente-
lor, subansamblurilor, circuitelor;

— descrieri si explicatii necesare pentru a intelege
desenele mentionate mai sus, diagramele si functionarea
produsului;

CRITERII DE
. DEFINITII
1. Definitii pentru reguli de clasificare
1.1. Durata:
« tranzitorie — normal proiectatd pentru folosire con-

tinua, mai putin de 60 de minute;

- termen scurt — normal proiectat pentru folosire con-
tinud, dar nu mai mult de 30 de zile;

» termen lung — normal proiectat pentru folosire con-
tinud, mai mult de 30 de zile.

1.2. Dispozitive invazive:

Dispozitiv invaziv — dispozitivul care se introduce in
intregime sau in parte in interiorul corpului fie prin orificiile
corpului, fie prin suprafata corpului.

Orificiul corpului — orice deschidere naturald in corp,
precum si suprafata externa a globului ocular sau orice
deschidere artificiala permanenta.

Dispozitiv chirurgical invaziv — dispozitivul invaziv care
patrunde in interiorul corpului prin suprafata corpului cu aju-
torul sau in contextul unei operatii chirurgicale.

in scopul prezentei anexe, dispozitivele, altele decat cele
la care se referd subparagraful anterior si care produc
patrunderea prin alt orificiu decat cele ale corpului, vor fi
considerate dispozitive chirurgicale invazive.

Dispozitiv implantabil — orice dispozitiv care este desti-
nat:

— sa fie total introdus in corpul uman; sau

— sa fnlocuiascd o suprafatd epiteliald sau suprafata
ochiului, prin interventie chirurgicald, si care ramane fixat
dupa procedurd. Orice dispozitiv destinat sd fie introdus in
corpul uman prin interventie chirurgicald si sd raména fixat
dupa procedurad pentru cel putin 30 de zile este considerat
dispozitiv implantabil.

1.3. Instrument chirurgical reutilizabil — instrumentul
destinat utilizarii chirurgicale prin taiere, gaurire, coasere,
rdzuire, raclare, clampare, retractare, strangere (fixare) sau
prin proceduri similare, fira conectare la un dispozitiv

— rezultatele analizei de risc si o listd cuprinzdnd stan-
dardele armonizate, aplicate in intregime sau in parte, si
descrierile solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor
esentiale;

— rezultatele calculelor, inspectiilor si testelor tehnice
executate.

Producatorul trebuie sa ia toate masurile necesare pen-
tru a asigura ca din procesul de fabricalie rezultd produse
corespunzatoare, conform documentatiei specificate.
Producatorul trebuie sd permitd evaluarea sau auditul pen-
tru a demonstra eficacitatea acestor masuri.

4. Informatiile continute in declarafiile incluse ih aceasta
anexa trebuie sa fie pdstrate o perioadd de cel putin
5 ani.

ANEXA Nr. IX

CLASIFICARE

medical activ, care poate fi reutilizat dupa efectuarea unor
proceduri adecvate.

1.4. Dispozitiv medical activ — orice dispozitiv medical
folosit in operatie, care depinde de o sursa de energie
electricd sau de orice sursa de putere, alta decat cea
direct generatd de corpul uman sau de gravitatie, si care
actioneaza prin convertirea acestei energii. Dispozitivele
medicale destinate sa fransmitd energie, substante sau alte
elemente intre un dispozitiv medical activ si pacient, fara
schimbari semnificative, nu sunt considerate dispozitive
medicale active.

1.5. Dispoziliv terapeutic acliv — orice dispozitiv medical
activ folosit singur sau in combinatie cu alte dispozitive
medicale pentru a sprijini, a modifica, a inlocui sau a re-
staura functii biologice ori structuri in vederea tratamentului
sau ameliordrii unei boli, rani sau unui handicap.

1.6. Dispozitiv activ pentru diagnostic — orice dispozitiv
medical activ folosit singur sau in combinatie cu alte dispo-
zitive medicale pentru furnizare de informatii, pentru detec-
tare, diagnosticare, monitorizarea sau modificarea
parametrilor fiziologici, a starii de sanatate, boala sau difor-
mitati congenitale.

1.7. Sistem central circulator

in scopul prezentei anexe sistemul central circulator
inseamna urmatoarele vase: artere pulmonare, aorta ascen-
denta, artera coronara, artera carotidd comuna, artera caro-
tida externa, artera carotida interna, artere cerebrale,
trunchi brahiocefalic, vena Cordish, vena pulmonara, vena
cava superioara, vena cava inferioara.

1.8. Sistem nervos central

in scopul prezentei anexe sistemul nervos central
inseamna creierul, meningele si coloana vertebrala.

Il. REGULI DE IMPLEMENTARE
2. Reguli de implementare

2.1. Aplicarea regulilor de clasificare trebuie sa tina
seama de destinatia dispozitivelor.
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2.2. Daca dispozitivul este proiectat pentru a fi folosit in
combinatie cu alt dispozitiv, regulile de clasificare se vor
aplica separat fiecaruia dintre dispozitive. Accesoriile sunt
clasificate pe baza caracteristicilor lor, separat de dispoziti-
vele cu care sunt folosite.

2.3. Softwareul care actioneazd un dispozitiv sau
influenteaza folosirea dispozitivului se Tncadreaza in
aceeasi clasa.

2.4. Daca dispozitivul nu este proiectat pentru a fi utili-
zat numai intr-o parte anume a corpului, acesta trebuie sa
fie considerat si clasificat pe baza celei mai dezavanta-
joase folosiri specifice.

2.5. Daca se aplica mai multe reguli aceluiasi dispozitiv,
bazate pe performanta specificatd de producator, pentru
dispozitiv se vor aplica regulile cele mai severe de clasifi-
care.

ll. CLASIFICARE
1. Dispozitive neinvazive

1.1. Regula 1

Toate dispozitivele neinvazive sunt cuprinse in clasa |,
daca nu se aplica una dintre regulile de mai jos.

1.2. Regula 2

Toate dispozitivele neinvazive destinate administrarii sau
stocarii sangelui, lichidelor din corp ori tesuturilor, lichidelor
sau gazelor, in scopul unei eventuale infuzii, administrarii
sau introducerii in corp, sunt cuprinse in clasa IlA:

— daca pot fi conectate la un dispozitiv medical activ,
in clasa IIA sau in clasa superioar3;

— daca sunt destinate folosirii pentru depozitarea sau
canalizarea sangelui ori a altor lichide ih corp sau pentru
depozitarea organelor, a partilor de organe ori a tesuturilor
din corp;

— fin toate celelalte cazuri sunt cuprinse in clasa I.

1.3. Regula 3

Toate dispozitivele neinvazive destinate modificarii com-
pozitiei biologice sau chimice a sangelui, a altor lichide ale
corpului ori a altor lichide destinate infuzarii in corp sunt
cuprinse in clasa 1IB, daca tratamentul nu consta in filtra-
rea, centrifugarea sau schimbarea gazului ori a caldurii, in
care caz acestea sunt incluse in clasa IIA.

1.4. Regula 4

Toate dispozitivele neinvazive care vin in contact cu
pielea ranita:

— sunt cuprinse in clasa |, daca sunt destinate folosirii
ca barierda mecanica, pentru compresie sau pentru
absorbtie de exsudate;

_ sunt cuprinse in clasa IIB, daca sunt destinate folosi-
rii in principal la rani care au fost deschise, dermite si care
pot fi vindecate numai printr-o actiune secundara;

— sunt cuprinse Th clasa IlA, in toate celelalte cazuri,
inclusiv dispozitivele destinate special pentru a face un
microclimat ranii.

2. Dispozitive invazive
2.1. Regula 5

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificile corpu-
lui, altele decéat cele chirurgicale invazive, care nu sunt
destinate conectarii cu un dispozitiv medical activ:

— sunt cuprinse Tn clasa I, daca sunt utilizate
tranzitoriu;

— sunt cuprinse in clasa IlIA, daca sunt destinate folo-
sirii pe termen scurt, cu exceptia cazului in care sunt folo-
site in cavitatea orald, precum si in faringe, in canalul
urechii pana in timpanul urechii sau in cavitatea nazala,
caz in care sunt cuprinse in clasa I;

— sunt cuprinse in clasa [IB cele care sunt destinate
folosirii pe termen lung, cu exceptia cazului in care sunt
folosite in cavitatea orala, precum si in faringe, intr-un
canal al urechii pana in timpan sau in cavitatea nazald si
nu pot fi absorbite de membrana mucoasei, caz in care
sunt cuprinse in clasa llA.

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile corpu-
lui, altele decat cele chirurgicale invazive destinate
conectarii cu un dispozitiv medical activ din clasa IIA sau o
clasa superioara, sunt cuprinse in clasa IlA.

2.2. Regula 6

Toate dispozitivele chirurgicale invazive destinate utilizarii
tranzitorii sunt cuprinse in clasa IIA, daca nu sunt:

— destinate diagnosticului, monitorizarii sau corectarii
unui defect al inimii ori al sistemului circulator central prin
contact direct cu aceste parti ale corpului, caz in care sunt
cuprinse in clasa Il

— instrumente chirurgicale reutilizabile, caz in care sunt
cuprinse in clasa I;

— destinate pentru a furniza energie sub forma
radiatiilor ionizante, caz in care sunt cuprinse in clasa IIB;

— destinate sa aiba efect biologic sau sa fie absorbite
in intregime si in principal, caz in care sunt cuprinse in
clasa IIB;

— destinate administrarii medicamentelor printr-un sis-
tem de distribuire, daca aceasta se face intr-o maniera
care sa tind seama de un pericol potential h metoda de
aplicare, caz in care sunt cuprinse in clasa IIB.

2.3. Regula 7

Toate dispozitivele chirurgicale invazive destinate utilizarii
pe termen scurt sunt cuprinse in clasa IlA, cu exceptia
cazurilor Th care sunt:

— destinate special pentru diagnostic, monitorizare sau
corectare a unui defect al inimii ori al sistemului circulator
central prin contact direct cu aceste parti ale corpului, caz
in care sunt cuprinse in clasa Il

— specifice pentru a fi folosite in contact direct cu sis-
temul nervos central, caz in care sunt cuprinse in clasa Il

— destinate sa furnizeze energie sub forma de radiatii
ionizante, caz in care sunt cuprinse in clasa IIB;

— cu efect biologic sau absorbite in intregime ori in
principal, caz in care sunt cuprinse in clasa lll;

— destinate schimbarii chimice in corp, caz in care
sunt cuprinse in clasa IIB, cu exceptia cazului in care dis-
pozitivele sunt plasate la dinti sau pentru a administra
medicamente.

2.4. Regula 8

Toate dispozitivele implantabile si cele chirurgicale inva-
zive pe termen lung sunt cuprinse in clasa 1B, daca nu
au fost destinate:

— sa fie plasate in dinti, caz in care sunt cuprinse in
clasa llA;
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— sa fie utilizate in contact direct cu inima, sistemul
circulator central sau sistemul nervos central, caz in care
sunt cuprinse in clasa lll;

— sa aiba efect biologic sau sa fie in intregime sau in
principal absorbite, caz in care sunt cuprinse in clasa llI;

— sa impuna schimbari chimice in corp, caz in care
sunt cuprinse in clasa lll, cu exceptia cazului in care dis-
pozitivele sunt plasate in dinti sau pentru a administra
medicamente.

3. Reguli aditionale care se aplica dispozitivelor active

3.1. Regula 9

Toate dispozitivele terapeutice active destinate admi-
nistrarii sau schimbarii energiei sunt cuprinse in clasa IIA,
cu exceptia cazurilor in care caracteristicile lor sunt de asa
naturd incat schimburile de energie catre sau de la corpul
uman se efectueazd intr-un mod potential periculos
tinandu-se seama de natura, densitatea si locul de aplicare
a energiei, caz in care sunt cuprinse in clasa IIB.

Toate dispozitivele active destinate controlului sau moni-
torizarii performantelor dispozitivelor terapeutice active din
clasa IIB sau care influenteaza direct performanta unor ast-
fel de dispozitive sunt cuprinse in clasa IIB.

3.2. Regula 10

Dispozitivele active destinate diagnosticului sunt cuprinse
in clasa IIA daca:

— sunt destinate furnizarii de energie care va fi absor-
bitd de corpul uman, cu exceptia dispozitivelor folosite pen-
tru a ilumina corpul pacientului cu lumina din spectrul
vizibil;

— sunt destinate vizualizarii in vivo a distributiei produ-
selor radiofarmaceutice;

— sunt destinate diagnosticului sau monitorizarii directe
a proceselor fiziologice vitale, cu exceptia cazurilor in care
sunt special destinate pentru monitorizarea parametrilor
vitali fiziologici, acolo unde natura variatiilor ar putea pune
in pericol imediat starea pacientului, de exemplu variatii in
performanta cardiaca, respiratorie, activate SNC, caz in
care sunt cuprinse in clasa lIB.

Dispozitivele active care emit radiatii ionizante si sunt
destinate diagnosticului si terapiei interventionale radiolo-
gice, inclusiv dispozitivele care controleaza sau monitori-
zeaza astfel de dispozitive ori care influenteaza direct
performanta lor, sunt cuprinse in clasa IIB.

DECLARATII

s I

3.3. Regula 11

Toate dispozitivele active destinate administrarii si/sau
indepartarii medicamentelor, lichidelor din corp sau altor
substante in/din corp sunt cuprinse in clasa IlA, cu
exceptia cazurilor Tn care existd un pericol potential,
tindndu-se seama de natura substantelor implicate, de
partea implicatd a corpului si de modul de aplicare, caz in
care sunt cuprinse in clasa IIB.

3.4. Regula 12
Toate celelalte dispozitive active sunt cuprinse in clasa |I.

4. Reguli speciale

4.1. Regula 13

Toate dispozitivele care incorporeaza ca parte integranta
o substanta care, dacd se foloseste separat, este conside-
ratd medicament si are actiune auxiliard asupra corpului
uman fatd de cea a dispozitivelor, sunt cuprinse in clasa IIl.

4.2. Regula 14

Toate dispozitivele folosite pentru contraceptie sau pen-
tru prevenirea transmiterii bolilor transmisibile sexual sunt
cuprinse in clasa [IB, cu exceptia cazurilor in care sunt
implantabile sau sunt dispozitive invazive pe termen lung,
caz in care sunt cuprinse in clasa Ill.

4.3. Regula 15

Toate dispozitivele destinate special pentru a fi folosite
pentru dezinfectarea, curatarea, clatirea sau, dupa caz,
hidratarea lentilelor de contact sunt cuprinse in clasa IIB.

Toate dispozitivele destinate special pentru a fi folosite
pentru dezinfectarea dispozitivelor medicale sunt cuprinse
in clasa lIA.

Aceastd reguld nu se aplica produselor destinate
curatarii dispozitivelor medicale, altele decat lentilele de
contact, prin mijloace fizice.

4.4. Regula 16

Dispozitivele neactive special destinate pentru inregis-
trare de imagini de diagnostic prin raze X sunt cuprinse in
clasa llIA.

4.5. Regula 17
Toate dispozitivele fabricate care folosesc tesuturi ani-
male sau derivate neviabile sunt cuprinse in clasa lll, cu

exceplia dispozitivelor proiectate sa vina in contact numai
cu pielea intacta.

5. Regula 18

Prin derogare de la alte reguli, pungile pentru sange
sunt cuprinse in clasa IIB.

ANEXA Nr. X

PROCEDURI

privind dispozitivele destinate investigatiei clinice sau evaluarii performantei

1. Prevederi generale

1.1. Ca reguld generald, conformitatea cu privire la
caracteristicile si performantele prevazute la pct. 1 si 3 din
anexa nr. |, in conditii normale de ufilizare a dispozitivului,
si evaluarea efectelor secundare nedorite trebuie sa se
bazeze pe datele clinice, in special in cazul dispozitivelor

implantabile si al celor din clasa lll. Tindnd seama de stan-
dardele armonizate, relevante acolo unde este necesar,
datele clinice trebuie sa se bazeze fie pe:

1.1.1. o sinteza a literaturii stiintifice curent accesibile
privind scopul propus al dispozitivului si tehnicile folosite,
precum si, daca se specifica, un raport scris care contine o
evaluare criticaA a acestei sinteze;
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1.1.2. rezultatele tuturor investigatiilor clinice facute,
inclusiv ale celor executate in conformitate cu pct. 2.
1.2. Toate datele trebuie sa ramana confidentiale.

2. Investigatii clinice

2.1. Obiective:

Obiectivele investigatiilor clinice sunt:

— sa verifice faptul cd in conditii normale de folosire
performantele dispozitivelor sunt conform celor prevazute la
pct. 3 din anexa nr. |;

— sa determine orice efect secundar nedorit in conditii
normale de folosire si sa aprecieze daca ele constituie ris-
curi acceptabile Tn raport cu beneficiile pacientului, in
functie de performantele dispozitivului.

2.2. Consideratii etice:

Investigatiile clinice trebuie sa fie efectuate conform
Standardului romadn SR—EN 540, identic cu Standardul
european EN 540 care s-a elaborat pe baza Declaratiei de
la Helsinki a Asociatiei Mondiale Medicale la Reuniunea
medicala mondiald din Finlanda din 1964, amendatd la a
41-a Reuniune mondiald medicalda din Hong Kong din
1989.

Este obligatoriu ca toate masurile cu privire la protectia
omului sa fie realizate in spiritul Declaratiei de la Helsinki.
Aceasta include fiecare etapd in investigatia clinica, de la
prima consideratie cu privire la necesitatea si justificarea
studiului, pdnad la publicarea rezultatelor.

2.3. Metode:

2.3.1. Investigatiile clinice trebuie sa fie efectuate pe
baza unui plan specific investigatiei, care sa reflecte ulti-
mele cunostinte stiintifice si tehnice, si sa fie definite n
asa fel incat sa confirme sau sd combata reclamatiile pro-
ducatorului pentru dispozitiv; aceste investigatii trebuie sa
includa un numar corespunzator de observatii pentru a
garanta validitatea stiintificd a concluziilor.

2.3.2. Procedurile folosite pentru executarea
investigatiilor trebuie sa fie specifice dispozitivului de exa-
minat.

2.3.3. Investigatiile clinice trebuie sa fie executate in cir-
cumstante similare conditiilor normale de folosire a dispozi-
tivului.

2.3.4. Trebuie examinate toate trasaturile specifice,
inclusiv cele privind siguranta si performantele dispozitivului
si efectul lui asupra pacientilor.

2.3.5. Toate incidentele adverse, cum ar fi cele specifi-
cate in cap. VI din lege, trebuie sa fie inregistrate complet

si comunicate structurii
Ministerului Sanatatii.

2.3.6. Investigatiile trebuie sa fie executate sub respon-
sabilitatea unui practician medical sau a altei persoane cali-
ficate, autorizata intr-un mediu specific.

Practicianul medical sau alta persoana autorizata trebuie
sd aiba acces la datele clinice si tehnice cu privire la dis-
pozitiv.

2.3.7. Raportul scris, semnat de practicianul medical sau
de altd persoana autorizatd responsabila, trebuie sa contina
o evaluare criticd a tuturor datelor colectate in timpul
investigatiei clinice.

de specialitate din cadrul

3. Declaratii si proceduri privind dispozitivele pentru
evaluarea performantel

3.1. Pentru dispozitivele destinate evaluarii performantei
producatorul sau reprezentantul sidu autorizat va intocmi o
declaratie care va contine informatiile prevazute la pct. 3.2.

3.2. Declaratia va contine urmatoarele informatii:

— date care permit identificarea dispozitivului respectiv;

— un plan de evaluare prin care se stabilesc scopul,
bazele medicale tehnice si stiintifice ale evaluarii si numarul
de dispozitive supuse evaluarii;

— lista cuprinzand laboratoarele sau alte institutii care
participa la studiul de evaluare;

— data de pornire si programul duratei de evaluare, iar
in cazul dispozitivelor pentru autotestare, locul si numarul
persoanelor implicate;

— o declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul in
cauzd este conform cerintelor prezentei legi si ca au fost
luate toate masurile pentru protectia sanatatii si pentru
siguranta pacientului, utilizatorului si a altor persoane, inde-
pendent de aspectele acoperite de evaluare si de cele
special mentionate in declaratie.

3.3. Producatorul va pune la dispozitie structurii de spe-
cialitate din cadrul Ministerului Sanatati documentatia care
permite intelegerea proiectului, a fabricatiei si a perfor-
mantelor produsului, inclusiv performantele preconizate, ast-
fel incat sa se poata face evaluarea conformitatii cu
cerintele impuse de prezenta lege. Aceastd documentatie
trebuie pastratd pentru o perioada de cel putin 5 ani de la
data evaludrii performantelor dispozitivului.

Producatorul va lua toate masurile necesare pentru asi-
gurarea procesului de fabricatie, astfel incat produsele sa
fie facute in conformitate cu documentatia mentionatd in
primul paragraf.

ANEXA Nr. XI

CRITERIILE

pentru desemnarea organismelor de certificare notificate

1. Organismul de certificare notificat, conducatorul aces-
tuia si personalul de verificare si evaluare nu trebuie sa fie
proiectantul, producatorul, furnizorul, instalatorul sau utiliza-
torul dispozitivelor pe care le inspecteaza, nici reprezentan-
tul autorizat al vreuneia dinire aceste persoane.

Organismul de certificare notificat nu poate fi direct
implicat in proiectarea, constructia, vanzarea sau intretine-
rea dispozitivelor, si nu poate fi nici reprezentantul partilor
angajate in aceste activitati. Aceasta nu exclude posibilita-
tea unor schimburi de informatii tehnice intre producator si
organism.

2. Organismul de certificare notificat si personalul sdu
trebuie sa efectueze evaluarea si operatiunile de evaluare
si verificare la cel mai inalt standard de integritate profesi-

onala si competentd in domeniul dispozitivelor medicale si
trebuie sa fie in afara oricaror presiuni si influente, in spe-
cial financiare, care ar putea influenta decizia lor privind
rezultatele inspectiei, in special din partea persoanelor sau
a grupurilor de persoane interesate in rezultatul verificarilor.

Daca organismul notificat subcontracteaza sarcini speci-
fice in legaturda cu stabilirea si verificarea faptelor, trebuie
mai intdi sd se asigure cd subcontractantul indeplineste
prevederile prezentei legi si in special ale acestei anexe.
Organismul de certificare notificat va face posibil accesul
autoritatilor nationale la documentele relevante care demon-
streaza calificarea si activitatea subcontractantului.

3. Organismul de certificare nofificat trebuie sa fie capa-
bil s& execute toate cerintele repartizate unor astfel de
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organisme conform prevederilor anexelor nr. 1I-VI, indiferent
daca aceste sarcini sunt executate de organismul respectiv
sau sub responsabilitatea sa; Th mod special trebuie sa
aiba personalul necesar si sa posede facilitatile necesare
pentru indeplinirea sarcinilor tehnice si administrative
impuse pentru evaluare si verificare. Organismul de certifi-
care notificat trebuie, de asemenea, sa aiba acces la echi-
pamentul necesar pentru verificarile cerute.

4. Organismul de certificare notificat trebuie sa aiba:

— instruire profesionald pentru operatiunile de evaluare
si verificare pentru care a fost desemnat;

— cunostinte satisfacatoare despre regulile cu privire la
inspectiile pe care le executa si experienta corespunzatoare
unor astfel de inspecti;

— capacitatea cerutd pentru emiterea certificatelor, inre-
gistrarilor si rapoartelor pentru demonstrarea efectuarii in-
spectiilor.

MARCAJ DE CONFORMITATE

Marcajul de conformitate ,CE* va consta din intialele
.CE" cu urmatoarea forma.:

— trebuie sa se respecte desenul gradat;

L1

5. Impartialitatea organismului de certificare notificat tre-
buie sa fie garantatd. Salarizarea personalului acestuia nu
trebuie sa depindd de numarul inspectiilor efectuate si nici
de rezultatul acestor inspectii.

6. Organismul de certificare notificat trebuie sa incheie
o asigurare de raspundere civila atunci cand acesta nu
este unitate bugetara.

7. Personalul organismului de certificare notificat este
obligat sa pastreze secretul profesional cu privire la toate
informatiile obtinute in cursul sarcinilor lui, respectand
aceastad lege sau orice prevederi ale legilor roméne care
sunt in vigoare. Personalul organismului de certificare noti-
ficat nu pastreaza secretul profesional fata de autoritatile
administrative competente ale statului roman in domeniul in
care isi desfdsoara activitatea.

ANEXA Nr. Xil

UCE“

— daca marcajul este redus sau largit, proportiile date
mai sus trebuie respectate;

— componentele variate ale marcajului ,CE“ trebuie sa
aiba aceleasi dimensiuni verticale, care nu pot fi mai mici
de 5 mm.

Aceasta dimensiune minima poate fi modificata la dispo-
zitivele de dimensiuni mici.

ANEXA Nr. Xl

STA

cuprinzand dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

LISTA A:

— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru determinarea urmatoarelor
grupe de sange: sistem ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e)
anti-Kell;

— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru detectarea, confirmarea si cuan-
tificarea Tn probele prelevate din organismul uman a mar-
kerilor infectiei HIV (HIV 1 si HIV 2), HTL V, | si I, si
hepatitei B, C si D.

LISTA B:

— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru determinarea urmatoarelor
grupe de sange: anti-Duffy si anti-Kidd;

— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru determinarea anticorpilor nere-
gulati anti-eritrocite;

— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru detectarea, confirmarea si cuan-
tificarea in probele prelevate din organismul uman a
urmatoarelor infectii congenitale: rubella si toxoplasmoza;

— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru diagnosticarea bolii ereditare
phenylketonuria;

— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru determinarea urmatoarelor
infectii la om: cytomegalovirus, chlamydia;

— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru determinarea urmatoarelor gru-
puri de tesuturi HLA: DR, A si B;

— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru determinarea markerilor tumorali
PSA;
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— reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori,
materiale de control si software, destinate in special pentru
evaluarea riscului de trisomy 21;

23

— dispozitive pentru autodiagnostic, inclusiv calibratori si
materiale de control pentru masurarea nivelului de zaharuri
in sange.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind dispozitivele medicale

in temeiul art. 77 alin. (1) si al art. 99 alin. (1) din Constitutia

Romaniei,

Presedintele Roméniei

decreteaza:

Articol unic. — Se promulgd Legea privind dispozitivele medicale si se
dispune publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |.

PRESEDINTELE ROMANIEI
EMIL CONSTANTINESCU

Bucuresti, 14 octombrie 2000.
Nr. 392.

DECIZIlI ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.121
din 27 iunie 2000

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 17 din Legea nr. 146/1997
privind taxele judiciare de timbru, modificata si completata prin Ordonanta Guvernului nr. 30/1999

Lucian Mihai — presedinte
Costica Bulai — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Nicolae Popa — judecator
Lucian Stangu — judecator
Florin Bucur Vasilescu — judecéator
Romul Petru Vonica  — judecéator
Mariana Trofimescu — procuror

Laurentiu Cristescu magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitiilor art. 17 din Legea nr. 146/1997 privind
taxele judiciare de timbru, modificatd si completatd prin
Ordonanta Guvernului nr. 30/1999, exceptie ridicata de
Societatea Comerciald ,Auto Schunn® — S.R.L. din Arad in
Dosarul nr. 9.105/COM/1999 al Curtii de Apel Timisoara —
Sectia comerciala si de contencios administrativ.

La apelul nominal lipsesc partile, fatd de care procedura
de citare a fost legal indeplinita.

Cauza fiind in stare de judecatd, reprezentantul
Ministerului Public solicitd respingerea, ca fiind neinteme-
iatd, a exceptiei de neconstitutionalitate a prevederilor
art. 17 din Legea nr. 146/1997 privind taxele judiciare de
timbru, aratdnd ca textul de lege criticat este in deplin
acord cu dispozitile art. 16 alin. (1) si (2) din Constitutie,
dispozitii despre care autorul exceptiei considera ca au fost
incélcate de norma legala criticata.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine
urmatoarele:

Prin incheierea din 20 decembrie 1999, pronuntatd in
Dosarul nr. 9.105/COM/1999, Curtea de Apel Timigsoara —
Sectia comerciala si de contencios administrativ a sesizat
Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate
a prevederilor art. 17 din Legea nr. 146/1997 privind taxele
judiciare de timbru, modificatd si completata prin
Ordonanta Guvernului nr. 30/1999, exceptie ridicata de
Societatea Comerciala ,Auto Schunn“ — S.R.L. din Arad.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se
sustine ca prin art. 17 din Legea nr. 146/1997, modificata
si completata, este incalcat art. 16 alin. (1) din Constitutia
Romaniei, care prevede egalitatea in drepturi a cetatenilor,
fara privilegii si fard discriminari. De aceea, prin scutirea de
la plata taxei de timbru numai a institutiilor publice
mentionate in textul criticat, persoanele juridice de drept
privat sunt supuse unui tratament discriminatoriu. Se mai
sustine ca dispozitia conform careia ,Nimeni nu este mai pre-
sus de lege” intareste egalitatea in drepturi a cetatenilor si
fatd de persoanele juridice, precum si egalitatea intre aces-
tea, intrucat, in speta, existdnd un raport juridic obligational,
creditorul unei obligatii nu poate avea un tratament proce-
sual diferentiat fatd de debitorul sau. In fine, se aratd ca
.In Declaratia Universald a Drepturilor Omului se proclama
egalitatea in drepturi a persoanelor, fard restrictia cu privire
la persoana juridica, Curtea Europeana statudnd asupra
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egalitdtii de tratament a persoanelor juridice, fara distinctia
urmatoare in persoane juridice de drept public sau privat,
intrucat finalitatea acestei fictiuni de drept — persoana juri-
dici — are ca scop final tot persoana fizica, sens in care
Curtea Europeana a Drepturilor Omului s-a pronuntat prin
Hotararea din 24 octombrie 1986 (seria A 108) — cazul
«Agosi contra Regatului Unit»*.

Curtea de Apel Timisoara — Sectia comerciala si de
contencios administrativ, exprimandu-si opinia, apreciaza
ca exceptia invocatd este intemeiatd, deoarece art. 17 din
Legea nr. 146/1997 privind taxele judiciare de timbru, cu
modificarile ulterioare, instituind scutirea de taxa judiciara
de timbru a cererilor si actiunilor, inclusiv a cailor de atac
formulate, potrivit legii, de Ministerul Finantelor, introduce o
discriminare contrara art. 16 alin. (1) din Constitutie, care
proclama egalitatea in drepturi a cetatenilor in fata legii si
a autoritatilor publice, fara privilegii si fara discriminari.
Aceluiasi tratament nediferentiat trebuie sa ii fie supuse si
persoanele juridice, indiferent daca sunt de drept public
sau privat, indeosebi cand se afla in relatie cu persoane
care nu beneficiazd de acelasi tratament.

Potrivit prevederilor art. 24 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, republicatd, incheierea de sesizare a fost
comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului si Guvernului, pentru a-si putea exprima
punctele de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate
ridicate.

Guvernul, in punctul séu de vedere, aratd cd Societatea
Comerciala ,Auto Schunn® — S.R.L. a ridicat exceptia de
neconstitutionalitate a art. 17 din Legea nr. 146/1997, care
prevede scutirea de taxa judiciard de timbru a cererilor si
actiunilor, inclusiv caile de atac formulate, potrivit legii, de
Ministerul Finantelor, sustinand ca prin aceasta prevedere
legalda este incalcat art. 16 alin. (1) din Constitutia
Romaniei, cu privire la egalitatea in drepturi a cetatenilor,
fara privilegii si fara discriminari. Astfel cum rezultd din for-
mularea clard a textului constitutional, art. 16 alin. (1) con-
sacrd egalitatea Tn fata legii a cetatenilor romani, notiune
strict definitd care are in vedere categoria persoanelor
fizice apartenente la statul roman. Notiunea de cetatenie si
principiile aplicabile acesteia nu pot fi interpretate prin
extindere si in cazul persoanelor juridice. in situatiile in
care legiuitorul constituant a dorit aplicarea unor principii
atat persoanelor fizice, cat si celor juridice, a folosit
notiunea de ,perscane”, ca de exemplu in textul art. 21. In
plus, trebuie observat ca art. 16 alin. (1), prin continutul
sau, se coreleazad cu art. 4 alin. (2), care determina crite-
riile nediscriminarii — rasa, nationalitatea, originea etnica,
religia, sexul, opinia, apartenenta politica, averea sau origi-
nea sociald, notiuni caracteristice categoriei persoanelor
fizice. Guvernul mai considerd cd problema care se ridica
in cauza tine mai mult de justetea si caracterul echitabil al
unei asemenea masuri de scutire de la plata taxelor judici-
are de timbru decat de constitutionalitate; aceasta este, in
fond, una dintre masurile care definesc regimul juridic al
proprietdtii publice — caci scutirea priveste numai cererile
si actiunile care au ca obiect venituri publice —, fiind unul
dintre modurile prin care legiuitorul a nteles sa acorde pro-
tectie acestei categorii de venituri. In final, se apreciaza ca
exceptia de neconstitutionalitate urmeaza sa fie respinsa ca
neintemeiata.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
sustinerile autorului exceptiei, concluziile procurorului, dis-
pozitile legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei,
precum si dispozitile Legii nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionald constatd ci a fost legal sesizata
si este competenta, potrivit dispozitilor art. 144 lit. c) din
Constitutie, precum si ale art. 1 alin. (1), ale art. 2, 3, 12
si 23 din Legea nr. 47/1992, republicatd, sa solutioneze
exceptia de neconstitutionalitate ridicata.

Exceptia de neconstitutionalitate priveste dispozitiile
art. 17 din Legea nr. 146/1997 privind taxele judiciare de
timbru, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 173 din 29 iulie 1997, modificata si completatd prin
Ordonanta Guvernului nr. 30/1999, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 43 din 29 ianuarie 1999.
Acest text de lege are urmatorul continut: ,Sunt scutite de
taxa judiciara de timbru cererile si actiunile, inclusiv cdile de
atac formulate, potrivit legii, de Senat, Camera Depulalilor,
Presedintia Romdéniei, Guvernul Romdniei, Curtea
Constitutionald, Curtea de Conturi, Consiliul Legislaliv,
Avocatul Poporului, de Ministerul Public si de Ministerul
Finantelor, indiferent de obiectul acestora, precum si cele
formulate de alte institutii publice, indiferent de calitatea
procesuald a acestora, cand au ca obiect venituri publice.

Autorul exceptiei considera ca prin art. 17 din Legea
nr. 146/1997 au fost incalcate dispozitile art. 16 alin. (1)
din Constitutie, text potrivit caruia: ,Celatenii sunt egali in
fata legii si a autoritdtilor publice, fara privilegii si fara
discriminan;”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea con-
statd ca, in spetd, procesul aflat pe rol in fata instantei
judecatoresti are ca parti o societate comerciald si un
organ al administratiei publice si, de asemenea, Ministerul
Finantelor. Prin art. 16 alin. (1) din Constitutie este
prevazutd egalitatea intre cetateni, asadar intre persoane
fizice. Ca urmare, referirea la acest text constitutional nu
este pertinentd. De altfel, Curtea Constitutionala, prin mai
multe decizii, a stabilit ca art. 16 alin. (1) garanteaza ega-
litatea in drepturi a cetatenilor, iar nu egalitatea persoane-
lor colective, a persoanelor juridice (de exemplu, Decizia
nr. 18 din 27 februarie 1996, publicatd in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 70 din 8 aprilie 1996), precum si
cd acesta priveste egalitatea cetatenilor in fata legilor si a
autoritatilor publice, iar nu egalitatea de tratament juridic
intre cetateni si autorititile publice (de exemplu, Decizia
nr. 371 din 14 octombrie 1997, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 45 din 2 februarie 1998).

Curtea constata ca atat deciziile mentionate, cat si prac-
tica sa sunt in concordanta cu jurisprudenta constitutionala
din alte tari, precum si cu cea a Curtii Europene a
Drepturilor Omului. Astfel, se retine ca invocarea de catre
autorul exceptiei a neconcordantei jurisprudentei Curtii
Constitutionale a Romaniei cu cea a Curlii Europene a
Drepturilor Omului, dandu-se ca exemplu hotararea Curtii
Europene a Drepturilor Omului — cazul ,Agosi contra
Regatului Unit” (1986), este lipsitd de temei.

in sfarsit, Curtea mai retine cd scutirea de la plata taxei
de timbru a institutiilor publice prevazute la art. 17 din
Legea nr. 146/1997 nu este nejustificatd, deoarece aceasta
scutire se refera numai la actiunile prin care se urmareste
intregirea veniturilor statului, venituri care, prin neplata taxe-
lor de timbru, ar fi, inutil si temporar, diminuate.
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Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 144 lit. c) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, precum si al art. 13
alin. (1) lit. A.c), al art. 23 alin. (3) si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA

in numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 17 din Legea nr. 146/1997 privind taxele judiciare de
timbru, modificatd si completata prin Ordonanta Guvernului nr. 30/1999, exceptie ridicatd de Societatea Comerciala ,Auto
Schunn“ — S.R.L. din Arad in Dosarul nr. 9.105/COM/1999 al Curlii de Apel Timisoara — Sectia comerciald si de con-

tencios administrativ.
Definitiva si obligatorie.

Pronuntatd in sedinta publica din data de 27 iunie 2000.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
LUCIAN MIHAI

Maygistrat-asistent,
Laurentiu Cristescu

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 162
din 21 septembrie 2000

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 279 alin. 1
din Codul de procedura penala

Lucian Mihai — presedinte
Costica Bulai — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Lucian Stangu — judecator
loan Muraru — judecator
Nicolae Popa — judecator
Florin Bucur Vasilescu — judecator
Romul Petru Vonica  — judecator
luliana Nedelcu — procuror

Marioara Prodan

magistrat-asistent

Pe rol se afld solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitilor art. 279 alin. 1 din Codul de procedura
penald, exceptie ridicatd de Aurel Ciobanu Tn Dosarul
nr. 6.659/1997 al Judecatoriei Sectorului 1 Bucuresti.

La apelul nominal se constatd lipsa autorului exceptiei,
precum si a celorlalte parti (Gregorian Bivolaru si ,Jurnalul
National), fatd de care procedura de citare a fost legal
indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de res-
pingere a exceptiei de neconstitutionalitate, considerand ca
dispozitile art. 279 alin. 1 din Codul de procedura penala,
referitoare la punerea in miscare a actiunii penale la
plangerea prealabild a persoanei vatdmate, nu contravin
prevederilor art. 16 alin. (1) si ale art. 22 din Constitutie,
deoarece nu sunt incdlcate nici principiul egalitati h drep-
turi a cetatenilor in fata legii si a autoritatilor publice si nici
dreptul la viata si la integritate fizicd si psihica al inculpa-
tului, autor al exceptiei. Mai aratd ca textul de lege criticat
nu contine dispozitii discriminatorii sau de naturd sa lezeze
principiile si drepturile constitutionale invocate ca temei al
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrdrile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin incheierea din 24 mai 2000, pronuntatd in Dosarul
nr. 6.659/1997, Judecatoria Sectorului 1 Bucuresti a sesi-
zat Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitutiona-
litate a dispozitiilor art. 279 alin. 1 din Codul de procedura
penala, exceptie ridicatd de Aurel Ciobanu.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca dispozitiile art. 279 alin. 1 din Codul de
procedurd penald contravin prevederilor art. 16 alin. (1) si
ale art. 22 din Constitutie, deoarece ,persoana impotriva
careia se formuleazd o astfel de plangere penala devine
automat inculpat, fard existenta vreunei probe care sa
ateste vinovatia sa“ si astfel ,se creeazd un privilegiu pen-
tru partea vatimata si o discriminare pentru persoana
reclamata care devine inculpat, fara a exista probe sau
indicii temeinice impotriva sa, cei doi nemaifiind egali in
fata legii“. Totodatd, se mai sustine de acelasi autor, ,este
afectat si dreptul la integritate psihica al persoanei recla-
mate, drept garantat de stat, careia i se conferd calitatea
procesuald de inculpat, adicd de persoanda urmarita penal,
si fald de care se exercitd actiunea penald, care are ca
obiect tragerea la raspundere penala, fara existenta unor
verificari prealabile, plangerea penala neavand caracterul
unui act de inculpare®.

Judecatoria Sectorului 1 Bucuresti, expriméndu-si opi-
hia, apreciaza ca dispozitile art. 279 alin. 1 din Codul de
procedurd penalda sunt constitutionale, Tntrucat prevad
expres infractiunile pentru care punerea in miscare a
actiunii penale se face la plangerea prealabild a persoanei
vatdmate, iar ,legea reglementeaza aceastd procedura de
exceptie, caracterizatd prin disponibilitate, prin limitare a ofi-
cialitdtii, numai ih cazul anumitor infractiuni si ih aceste
situatii, o datd ce devine parte in proces, drepturile si
garantiile sale sunt cele reglementate de lege pentru
desfasurarea tuturor proceselor penale“. De altfel, opineaza
instanta, ,inculpatul fatd de care s-a pus in miscare
actiunea penald nu este cu nimic prejudiciat in drepturile
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sale, invocarea art. 16 si a art. 22 din Constitutie fiind fara
relevantd Th cauza“.

Potrivit art. 24 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republi-
catd, incheierea de sesizare a fost comunicatd presedintilor
celor doua Camere ale Parlamentului si Guvernului, pentru
a-si exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul, in punctul sau de vedere, apreciaza ca
exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 279
alin. 1 din Codul de procedura penalda este nefondata,
intrucat aceste dispozitii nu incalcd dreptul la viata si drep-
tul la integritate fizicd si psihicd prevazute la art. 22 din
Constitutie. In motivarea acestui punct de vedere se arata
cd ,activitatea procesuald care se desfasoara dupa pune-
rea in miscare a actiunii penale de catre organele judiciare
competente este cea de drept comun. Prin urmare, are loc
fie o cercetare in faza de urmdrire penala, fie o cercetare
judecatoreascd. In ambele situalii persoana inculpata are la
dispozitie suficiente garantii pentru a-si asigura dreptul la
aparare, pentru a combate acuzatiile ce i se aduc, inclusiv
prin exercitarea cdilor de atac”. In ceea ce priveste pre-
tinsa Tincélcare a prevederilor art. 16 alin. (1) din
Constitutie, Guvernul arata cd ,se da o interpretare eronata
principiului egalitatii cetatenilor in fata legii, in vaditd con-
tradictie cu modul in care a statuat Curtea Constitutionala
in nenumadrate decizii“. In acest sens se invoca Decizia
Plenului Curtii Constitutionale nr. 1/1994.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
trimis punctele lor de vedere.

CURTEA,

examindnd Tncheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul Tntocmit de judecatorul-raportor, conclu-
ziile procurorului, dispozitiile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si dispozitiile Legii
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionald constatd ca a fost legal sesizata
si este competenta, potrivit dispozitilor art. 144 lit. c) din
Constitutie, precum si ale art. 1 alin. (1), ale art. 2, 3, 12
si 23 din Legea nr. 47/1992, republicatd, sa solutioneze
exceptia de neconstitutionalitate ridicata.

Obiectul excepliei de neconstitutionalitate il constituie
dispozifile art. 279 alin. 1 din Codul de procedura penala,
care au urmatorul cuprins: ,Punerea in miscare a acfiunii
penale se face numai la plangerea prealabild a persoanei
vatamate, in cazul infractiunilor pentru care legea prevede ca
este necesara astfel de plangere.”

Textele constitutionale invocate de autorul exceptiei ca
fiind incalcate sunt:

— art. 16 alin. (1): ,Cefalenii sunt egali in fala legii si a
autoritatilor publice, fara privilegii si fara discriminan.”;

— art. 22: (1) Dreptul la viala, precum si dreptul la integri-
tate fizica si psihicd ale persoanei sunt garantate.

(2) Nimeni nu poate fi supus torturii si nici unui fel de
pedeapsd sau de tratament inuman ori degradant.

(3) Pedeapsa cu moariea este inferzisd.“

Curtea observa ca, desi autorul exceptiei invoca intre-
gul text al art. 22 din Constitutie, din examinarea cererii
prin care a fost ridicata exceptia de neconstitutionalitate
rezultd ca in realitate au fost avute in vedere numai pre-
vederile alin. (1) al art. 22.

Autorul exceptiei considera ca este neconstitutionala
institutia plangerii prealabile, conditie necesara pentru pune-
rea in miscare a acliunii penale, deoarece persoana impo-
triva careia se formuleaza o astfel de plangere devine
automat inculpat, fara existenta vreunei probe care sa
ateste vinovatia sa. Se mai sustine cd ,in aceste conditii
se creeaza un privilegiu pentru partea vatimata si o dis-
criminare pentru inculpat®, fiind totodata ,afectat si dreptul

la integritate psihica al persoanei reclamate, drept garantat
de stat®, intrucat acesta urmeaza sa fie tras la raspundere
penald, desi plangerea penalda nu are caracterul unui act
de inculpare.

Examindnd exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 279 alin. 1 din Codul de procedura penala,
Curtea constatd ca nu pot fi retinute sub nici un aspect
criicile formulate, pentru urmatoarele considerente:

Conditionarea punerii in miscare a actiunii penale de
existenta plangerii prealabile a persoanei vatamate repre-
zinta o exceptie de la regula generala a oficialitatii pro-
cesului penal, inscrisa la art. 2 alin. 2 din Codul de
procedurd penald. Cazurile in care este necesard plange-
rea prealabilda se Tmpart in doua categorii: in cazul anumi-
tor infractiuni, prevazute expres si limitativ de lege,
plangerea prealabila se depune direct la instanta de jude-
cata, iar in cazul altor infractiuni determinate, de aseme-
nea, prin lege, plangerea trebuie adresatd organului de
urmarire penald competent, sesizarea instantei urmand sa
se faca prin rechizitoriul procurorului. Potrivit art. 125
alin. (3) din Constitutie, ,Competenta si procedura de jude-
cala sunt stabilite de lege”. Stabilirea infractiunilor in cazul
carora este necesard plangerea prealabilda, a celor in care
trebuie efectuatd urmdrirea penald, precum si a celor in
cazul carora sesizarea instantei de judecatda se face prin
plangerea prealabila directda a persoanei vatamate este
lasatd de Constitutie la libera optiune a legiuitorului.

Curtea observa ca in orice proces penal, incepand din
momentul declansarii sale (inceperea urmaririi penale sau
sesizarea instantei de judecatd), sunt implicate diferite parti:
invinuit, inculpat, parte vatamata, parte civila, parte respon-
sabila civilmente, parti care au drepturi si obligatii egale.
Norma procedurala penald criticatd nu prevede privilegii
sau ingradiri ale exercitarii drepturilor procesuale pentru nici
una dintre partile procesului penal, iar distinctiile facute
intre calitatea partilor nu inseamna nici privilegii si nici
discriminari.

Calitatea procesuald de inculpat este definita la art. 23
din Codul de procedura penald, potrivit caruia ,Persoana
impotriva careia s-a pus in miscare acliunea penald este parte
in procesul penal si se numeste inculpat”. Aceasta calitate de
inculpat nu reprezintd o prejudecare a cauzei si nu
rastoarnd prezumtia de nevinovatie prevazuta la art. 23
alin. (8) din Constitutie, in conformitate cu care, ,Pand la
ramanerea definitivd a hotararii judecatoresti de condamnare,
persoana este considerata nevinovatd“. De asemenea, nu
sunt prejudiciate interesele legitime ale persoanei inculpate,
care, la fel ca si oricare parte din procesul penal, isi poate
exercita dreptul la aparare si poate solicita administrarea
oricaror probe legale pentru combaterea sustinerilor formu-
late in acuzare. In vederea apararii impotriva unor inculpari
vadit nefondate sau tendentioase inculpatul are la dispozitie
si mijloace de drept penal, avand posibilitatea tragerii la
raspundere penald a celor care l-au reclamat, pentru
sdvarsirea infractiunii de denuntare calomnioasa, prevazuta
la art. 259 din Codul penal.

Curtea constatid, de asemenea, ci art. 279 alin. 1 din
Codul de procedura penald nu contravine nici prevederilor
art. 22 alin. (1) din Constitutie, referitoare la garantarea
dreptului la viatd, precum si a dreptului la integritate fizica
si psihica ale persoanei, deoarece in mod evident nu contine
dispozitii de naturd sa aduca atingere acestor drepturi fun-
damentale ale omului, obiectul reglementarii sale constitu-
indu-l doar procedura de punere in miscare a actiunii
penale numai la plangerea prealabila a persoanei
vatamate, in cazul infractiunilor pentru care legea prevede
ca este necesard o astfel de plangere.
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Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 144 lit. ¢) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, precum si al art. 13
alin. (1) lit. A.c) si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA

in numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 279 alin. 1 din Codul de procedura penala, exceptie ridi-
catd de Aurel Ciobanu in Dosarul nr. 6.659/1997 al Judecatoriei Sectorului 1 Bucuresti.

Definitiva si obligatorie.

Pronuntatd in sedinta publici din data de 21 septembrie 2000.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
LUCIAN MIHAI

Maygistrat-asistent,
Marioara Prodan

CURTEA CONSTITUTIONALA
DECIZIA Nr. 163
din 21 septembrie 2000

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 279 alin. 1
din Codul de procedura penala

Lucian Mihai — presedinte
Costica Bulai — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Lucian Stangu — judecator
loan Muraru — judecator
Nicolae Popa — judecator
Florin Bucur Vasilescu — judecator
Romul Petru Vonica — judecator
luliana Nedelcu — procuror

Marioara Prodan — magistrat-asistent

Pe rol se afld solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitilor art. 279 alin. 1 din Codul de procedura
penald, exceptie ridicatd de Adriana Oprea si Mira Balan
in Dosarul nr. 17.256/1996 al Judecatoriei Sectorului 1
Bucuresti.

La apelul nominal se constata lipsa_autorilor exceptiei,
precum SI a celorlalte parti (Gregorian Bivolaru si ,Jumalul
National”), fatd de care procedura de citare a fost legal
indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de res-
pingere a exceptiei de neconstitutionalitate, considerand ca
dispozitile art. 279 alin. 1 din Codul de procedura penala,
referitoare la punerea in miscare a actiunii penale la
pladngerea prealabila a persoane| vatimate, nu contravin
prevederilor art. 16 alin. (1) si ale art. 22 din Constitutie,
deoarece nu sunt incdlcate nici principiul egalitatii in drep-
turi a cetatenilor in fata legii si a autoritatilor publice si nici
dreptul la V|ata si la integritate fizicd Si psihicd al inculpa-
tului, autor al exceptiei. Mai aratd c& textul de lege criticat
nu contlne dispozitii discriminatorii sau de naturd sa lezeze
principiile si drepturile constitutionale invocate ca temei al
excepliei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului,
urmatoarele:

Prin Incheierea din 18 mai 2000, pronuntatd in Dosarul
nr. 17.256/1996, Judecétoria Sectorului 1 Bucuresti a sesi-
zat Curtea Constltutlonala cu exceptla de neconstltutlona-
litate a dispozitiilor art. 279 alin. 1 din Codul de procedura
penala, exceptle fidicatd de Adriana Oprea si Mira Balan.

In motivarea exceptiei de neconstltutlonalltate autorii
acesteia sustin ca dispozitile art. 279 alin. 1 din Codul de
procedurd penald contravin prevederilor art. 16 alin. (1) si
ale art. 22 din Constitutie, deoarece ,persoana |mpotr|va
cireia se formuleaza o astfel de plangere penald devine

constata

automat inculpat, fara existenta vreunei probe care sa
ateste vinovatia sa“ si astfel ,se creeaza un privilegiu pen-
tru partea vatimatid si o discriminare pentru persoana
reclamatd care devine inculpat, fird a exista probe sau
indicii temeinice impotriva sa, cei doi nemaifind egali in
fata legii“. Totodata, se mai sustlne de aceiasi autori, ,este
afectat si dreptul la integritate pS|h|ca al persoanel recla-
mate, drept garantat de stat, careia i se conferd calitatea
procesuala de inculpat, adici de persoana urmarita penal,
si fatd de care se exercitd actiunea penald, care are ca
obiect tragerea la raspundere penala fara existenta unor
verificari prealabile, plangerea penald neavand caracterul
unui act de inculpare®.

Judecatoria Sectorului 1 Bucuresti, exprimandu-si opi-
hia, apreciaza ca_dispozitiile art. 279 alin. 1 din Codul de
procedura penala sunt constitutionale, intrucat prevad
expres infractiunile pentru care punerea in miscare a
actiunii penale se face la plangerea prealabila a persoanei
vatamate, iar Jlegea reglementeazd aceasta procedura de
exceptie, caracterizata prin disponibilitate, prin limitare a ofi-
cialitatii, numai in cazul anumitor infractiuni si in aceste
situatii, o datd ce devine parte in proces, drepturile si
garantnle sale sunt cele reglementate de lege pentru
desfasurarea tuturor proceselor penale®. De altfel, opineaza
instanta, sinculpatul fatd de care s-a pus in miscare
actiunea penald nu este cu nimic prejudiciat in drepturile
sale, invocarea art. 16 si a art. 22 din Constitutie fiind fara
relevanta in cauza“.

Potrivit art. 24 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republi-
cata, incheierea de sesizare a fost comunicata presedlntllor
celor doud Camere ale Parlamentului si Guvernului, pentru
a-si exprima punctele de vedere asupra except|e| de
neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul, in punctul siu de vedere, apreciazid ca
exceptia de neconstltutlonalltate a dlspozmllor art. 279
alin. 1 din Codul de procedurd penala este nefondata,
intrucét aceste dispozitii nu incalca dreptul la viata si drep-
tul la integritate fizica si psihica prevazute la art. 22 din
Constitutie. In motivarea acestui punct de vedere se arati
ca ,,act|V|tatea procesuala care se desfasoara dupa pune-
rea in miscare a actiunii penale de catre ‘organele judiciare
competente este cea de drept comun. Prin urmare, are loc
fie o cercetare in faza de urmarire penald, fie o cercetare
judecitoreascd. in ambele situatii persoana inculpata are la
dispozitie suficiente garantii pentru a-si asigura dreptul la
aparare, pentru a combate acuzatiile ce i se aduc, inclusiv
prin exercitarea cailor de atac”. in ceea ce prlveste pretinsa
incdlcare a prevederilor art. 16 alin. (1) din Constitutie,
Guvernul aratd ca ,se da o interpretare eronata principiului
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egalitatii cetatenilor in fata legii, in vadita contradictie cu
modul Tn care a statuat Curtea Constltutlonala in
nenumdarate decizii“. In acest sens se invoca Decizia
Plenului Curii Constltutlonale nr. 1/1994.

Presedlntu celor doua Camere ale Parlamentului nu au
trimis punctele lor de vedere.

CURTEA,

examindnd Tncheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul intocmit de judecatorul-raportor, conclu-
ziile procurorului, dispozitile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si dispozitiile Legii
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constltutlonala constatd ca a fost legal sesizata
si este competenta, potrivit dispozitiilor art. 144 lit. c) din
Constitutie, precum si ale art. 1 alin. (1), ale art. 2, 3, 12
si 23 din Legea nr. 47/1992, republicata, sa squ;ioneze
exceptia de neconstltutlonalltate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 279 alin. 1 din Codul de procedurd penala,
care au urmatorul cuprins: ,Punerea in miscare a actiunii
penale se face numai la plangerea prealabili a persoanei
vatamate, in cazul infractiunifor pentru care legea prevede ca
este necesard astfel de plangere.“

Textele constitutionale invocate de autorii exceptiei ca
fiind Incdlcate sunt:

— art. 16 alin. (1). ,Celatenii sunt egali in fafa Iegll si a
autoritdfilor publice, fara pnwlegu si fard discrimindri.

— art. 22: (1) Dreptul la viat, precum si dreptul Ia integri-
tate fizicd si psihicd ale persoanei sunt garantate.

(2) Nimeni nu poate fi supus torturii si nici unui fel de
pedeapsd sau de tratament inuman ori degradant.

(3) Pedeapsa cu moariea este inferzisa.“

Curtea observa ca, desi autorii exceptiei invoca intregul
text al art. 22 din Constitutie, din examinarea cererii prin
care a fost ridicatd exceptia de neconstitutionalitate rezulta
ca in realitate au fost avute in vedere numai prevederile
alin. (1) al art. 22.

Autorii exceptiei considera ca este neconstitutionala
institutia plangerii prealabile, conditie necesara pentru pune-
rea in miscare a actiunii penale, deoarece persoana impo-
triva cireia se formuleaza o astfel de plangere devine
automat inculpat, fard existenta vreunei probe care sa
ateste vinovatia sa. Se mai susfine ca ,in aceste conditii,
se creeaza un privilegiu pentru partea vatadmata si o discri-
minare pentru inculpat®, fiind totodata ,afectat si dreptul la
mtegrltate psihicd al persoanei reclamate, drept garantat de
stat®, intrucat acesta urmeaza sa fie tras la raspundere
penalé, desi plangerea penald nu are caracterul unui act
de inculpare.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 279 alin. 1 din Codul de procedura penald,
Curtea constatd cd nu pot fi retinute sub nici un aspect
criticile formulate, pentru urmatoarele considerente:

Conditionarea punerii in miscare a actiunii penale de
existenta plangerii prealabile a persoanei vitamate

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 144 lit.
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reprezinta o exceptie de la regula generala a oficialitatii
procesului penal, inscrisd la art. 2 alin. 2 din Codul de
procedurd penald. Cazurile in care este necesard plange-
rea prealabila se Tmpart in doua categorii: in cazul anumi-
tor infractiuni, prevazute expres si limitativ de lege,
plangerea_ prealablla se depune direct la instanta de jude-
cata, iar in cazul altor infractiuni determinate, de aseme-
nea, prin lege, plangerea trebuie adresata organului de
urmdrire penald competent, sesizarea instantei urmand sa
se faca prin rechizitoriul procurorului. Potrivit art. 125
alin. (3) din Constitutie, ,,Competenta si procedura de jude-
cald sunt stabilite de lege”. Stabilirea infractiunilor in cazul
carora este necesara plangerea prealabila, a celor in care
trebuie efectuatd urmarirea penald, precum si a celor in
cazul cérora sesizarea instantei de judecata 'se face prin
plangerea prealabild directd a persoanei vatimate este
lasata de Constitutie la libera optiune a legiuitorului.

Curtea observa ca in orice proces penal, incepand din
momentul declansarii sale (inceperea urmaririi penale sau
sesizarea instantei de judecatd), sunt implicate diferite parti:
invinuit, inculpat, parte vatamata, parte civild, parte responsa-
bila cwllmente parti care au drepturi si obligatii egale. Norma
procedurala penala criicatd nu prevede privilegii sau ingradiri
ale exercitarii drepturilor procesuale pentru nici una dintre
partile procesului penal, iar distinctile facute intre calitatea
partilor nu inseamna nici privilegii si nici discriminari.

Calitatea procesuala de inculpat este definita la art. 23
din Codul de procedura penald, potrivit caruia ,Persoana
impotriva careia s-a pus in miscare acfiunea penald este parte
in procesul penal si se numeste inculpat”. Aceasta calitate de
inculpat_nu reprezinta o prejudecare a cauzei si nu
rdstoarna prezumtia de nevinovatlie prevazuta la art. 23
alin. (8) din Constitutie, in conformitate cu care, ,Pand la
ramanerea definitiva a hotararii judecdloresti de condamnare,
persoana esle considerald nevinovata”. De asemenea, nu
sunt prejudiciate interesele legitime ale persoanelor incul-
pate, care, la fel ca si oricare parte din procesul penal, isi
pot exercita dreptul la aparare si pot solicita administrarea
oricaror probe legale pentru combaterea sustinerilor formu-
late in acuzare. in vederea apararii lor impotriva unor
inculpari vadit nefondate sau tendentioase inculpatii au la
dispozitie si mijloace de drept penal, avand posibilitatea
tragerii la raspundere penala a celor care i-au reclamat,
pentru savarsirea infractiunii de denuntare calomnioasa,
prevazuti la art. 259 din° Codul penal.

Curtea constatd, de asemenea, ca art. 279 alin. 1 din
Codul de proceduré penala nu contravine nici prevederilor
art. 22 alin. (1) din Constitutie, referitoare la garantarea
dreptului la viata, precum si a dreptulm la integritate fizica
si psihica ale persoanei, deoarece in mod evident nu
contlne dispozitii de natura sd aduca atingere acestor drep-
turi fundamentale ale omului, obiectul reglementarii sale
constituindu-l doar procedura de punere in miscare a
actiunii penale numai la plangerea prealabila a persoanei
vatamate, in cazul infractiunilor pentru care legea prevede
cd este necesard o astfel de plangere.

c) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, precum si al art. 13

alin. (1) lit. A.c) si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicatd,
CURTEA

in numele legii

DECIDE:
Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 279 alin. 1 din Codul de procedurd penald, exceptie
ridicatd de Adriana Oprea si Mira Balan in Dosarul nr. 17.256/1996 al Judecatoriei Sectorului 1 Bucuresti.

Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 21 septembrie 2000.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
LUCIAN MIHAI

Magistrat-asistent,
Marioara Prodan
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

AGENTIA NATIONALA PENTRU RESURSE MINERALE

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind concursul public de oferte nr. 17/2000 pentru concesionarea
unor activitati miniere de explorare

Presedintele Agentiei Nationale pentru Resurse Minerale,

avand in vedere:

+ solicitarile persoanelor juridice pentru concesionarea unor activitati miniere de explorare, adresate Agentiei

Nationale pentru Resurse Minerale;

* prevederile art. 9 si 40 din Legea minelor nr. 61/1998;
« prevederile art. 6-17 din Normele pentru aplicarea Legii minelor nr. 61/1998, aprobate prin Hotardrea

Guvernului nr. 639/1998,

in temeiul prevederilor Hotararii Guvernului nr. 368/1999 privind reorganizarea Agentiei Nationale pentru Resurse

Minerale,
emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Agentia Nationald pentru Resurse Minerale, cu
sediul in municipiul Bucuresti, str. Mendeleev nr. 36-38,
sectorul 1, telefon +(40)1-3132204, fax +(40)1-2107440,
e-mail <mianas@namr.ro>, oferd, in vederea concesionarii
activitatilor miniere de explorare, in conditiile Legii minelor
nr. 61/1998 si ale Hotararilor Guvernului nr. 639/1998 si
nr. 14/1999, perimetrele de explorare cuprinse ih anexa la
prezentul ordin.

Art. 2. — Durata concesiondrii activitatilor miniere de
explorare din perimetrele de explorare stabilite conform
art. 1 este de maximum 5 ani, cu drept de prelungire pe
cel mult 3 ani, cu reducerea corespunzatoare a marimii
perimetrului si cu drept de preemtiune la obtinerea licentei
de exploatare,

Art. 3. — In scopul intocmirii ofertelor Agentia Nationald
pentru Resurse Minerale asigura accesul la datele speci-
fice, In baza unui acord de confidentialitate, pentru utiliza-
rea datelor si informatiilor geologice, cu plata tarifelor
pentru consultare, in conditiile legii.

Art. 4. — Ofertele pentru concesionarea activitatilor mini-
ere de explorare se depun la sediul Agentiei Nationale
pentru Resurse Minerale in termen de 30 de zile calenda-
ristice de la publicarea prezentului ordin in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.

Art. 5. — Conditiile de participare, continutul ofertelor si
modul de evaluare a acestora sunt reglementate prin
Procedura de selectie a ofertelor — Runda 17/2000 — explo-
rare, care se ofera gratuit, la cerere, de Agentia Nationala
pentru Resurse Minerale.

Art. 6. — Ofertantii raman angajati, prin termenii oferte-
lor lor, pe toatd durata de valabilitate a licentei solicitate.

Art. 7. — Deschiderea ofertelor va avea loc in sedinta
publicd, la sediul Agentiei Nationale pentru Resurse
Minerale. Data si ora sedintei publice de deschidere a
plicurilor se anuntd la depunerea ofertelor. Nerespectarea
continutului plicurilor, stabilit prin Procedura de selectie a
ofertelor — Runda 17/2000 — explorare, si a coordonatelor
perimetrului oferit determind descalificarea ofertantului.

Art. 8. — Agentia Nationald pentru Resurse Minerale va
analiza ofertele in maximum 30 de zile si va comunica
rezultatul evaluarii_tuturor ofertantilor.

Art. 9. — (1) In termen de 10 zile calendaristice de la
primirea comunicarii de respingere a ofertelor, la solicitarea
in scris a ofertantilor respinsi Agentia Nationala pentru
Resurse Minerale va transmite o copie de pe procesul-verbal
de evaluare a ofertelor.

(2) In termen de 5 zile calendaristice de la primirea
copiei de pe procesul-verbal de evaluare a ofertelor ofer-
tantii pot face contestatii la sediul Agentiei Nationale pentru
Resurse Minerale cu privire la modul in care au fost res-
pectate dispozitiile legale care reglementeaza concesiona-
rea prin concurs de oferte publice.

(3) In termen de 10 zile calendaristice de la primirea
contestatiei Agentia Nationald pentru Resurse Minerale este
obligatd sa solutioneze contestatia si s comunice raspun-
sul sdu contestatarului.

Art. 10. — Negocierea licentelor de explorare cu
castigatorii concursului incepe dupa finalizarea contestatiilor
si dureazd 30 de zile.

Art. 11. — Prezentul ordin intrd in vigoare la data
publicarii lui in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |.

Presedintele Agentiei Nationale pentru Resurse Minerale,

Mihail lanas
Bucuresti, 17 octombrie 2000.
Nr. 316.
ANEXA
LISTA
cuprinzéand perimetrele de explorare — Runda 17/2000
. . . Localizarea Coordonate —Stereo *70
Denumirea perimetrului perimetrului Suprafata Resursele mineral
de explorare de explorare (km?) X v esursele minerale
(judetul)
Valea Pucioasa—Ceptura Prahova 10,40 398 650 603 420 Lignit
398 750 607 450
396 180 607 500
396 050 603 500
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AGENTIA NATIONALA PENTRU RESURSE MINERALE

ORDIN
privind concursul public de reofertare nr. 10/2000 pentru concesionarea
unor activitati miniere de exploatare

Presedintele Agentiei Nationale pentru Resurse Minerale,

avand in vedere:

- solicitarile persoanelor juridice pentru concesionarea unor activitati miniere de exploatare, adresate Agentiei

Nationale pentru Resurse Minerale;

* prevederile art. 10 si 40 din Legea minelor nr. 61/1998;

+ prevederile art. 18—29 din Normele pentru aplicarea Legii minelor nr. 61/1998, aprobate prin

Guvemului nr. 639/1998;

Hotararea

» prevederile Legii nr. 219/1998 privind regimul concesiunilor;
« prevederile art. 24 alin. (1), (4) si (5) din Normele metodologice-cadru de aplicare a Legii nr. 219/1998 privind
regimul concesiunilor, aprobate prin Hotardrea Guvemului nr. 216/1999,

in temeiul prevederilor
Minerale,
emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Agentia Nationala pentru Resurse Minerale, cu
sediul in municipiul Bucuresti, str. Mendeleev nr. 36—38,
sectorul 1, telefon +(40)1-3132204, fax +(40)1-2107440,
e-mail <mianas@namr.ro>, oferd, in vederea concesionarii
activitdfilor miniere de exploatare, in conditiile Legii minelor
nr. 61/1998 si ale Hotararii Guvernului nr. 639/1998,
zacamintele cuprinse in anexa la prezentul ordin.

Art. 2. — Durata concesiondrii activitatilor miniere de
exploatare este de maximum 20 de ani, cu drept de pre-
lungire pe perioade succesive de cate 5 ani.

Art. 3. — In scopul intocmirii ofertelor, Agentia Nationalda
pentru Resurse Minerale asigura accesul la datele speci-
fice, in baza unui acord de confidentialitate, pentru utiliza-
rea datelor si informatiilor geologice, cu plata tarifelor
pentru consultare, Tn conditiile legii.

Art. 4. — Ofertele pentru concesionarea activitatilor mini-
ere de exploatare se depun la sediul Agentiei Nationale
pentru Resurse Minerale in termen de 20 de zile calenda-
ristice de la publicarea prezentului ordin in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 5. — Conditiile de participare, continutul minimal al
ofertelor si modul de evaluare a acestora sunt reglemen-
tate prin Procedura de selectie a ofertelor — Runda de
reofertare 10/2000 — exploatare, care se ofera gratuit, la
cerere, de Agentia Nationald pentru Resurse Minerale.

Art. 6. — Solicitantii care nu au achizitionat la concursul
public de reofertare nr. 10/2000 studiul de oportunitate si
caietul de sarcini intocmite pentru fiecare zdacamant oferit
spre concesiune vor primi, contra unor tarife stabilite,
aceste documente.

Art. 7. — Ofertantii raman angajati, prin termenii oferte-
lor lor, pentru toatd durata de valabilitate a licentei solici-
tate.

Art. 8. — Concursul public de reofertd pentru concesio-
narea unor activitati miniere de exploatare se organizeaza
in conformitate cu prevederile Legii minelor nr. 61/1998, ale
Normelor pentru aplicarea Legii minelor nr. 61/1998, apro-
bate prin Hotararea Guvernului nr. 639/1998, ale Legii
nr. 219/1998 privind regimul concesiunilor si ale Normelor
metodologice-cadru de aplicare a Legii nr. 219/1998 privind

Hotararii Guvernului nr. 368/1999 privind reorganizarea Agentiei Nationale pentru Resurse

regimul concesiunilor, aprobate prin Hotardrea Guvernului
nr. 216/1999.

Art. 9. — (1) Deschiderea ofertelor va avea loc in
sedinta publica, la sediul Agentiei Nationale pentru Resurse
Minerale. Data si ora sedintei publice de deschidere a
plicurilor se anuntd la depunerea ofertelor si vor fi mentionate
si in procedura de selectare a ofertelor aferentd rundei.

(2) Nerespectarea continutului plicurilor si a coordonate-
lor zacamantului oferit determind descalificarea ofertantului.

Art. 10. — in cazul in care pani la expirarea termenu-
lui limita de depunere a ofertelor se depune o singurd
ofertd, Agentia Nationala pentru Resurse Minerale va
decide initierea procedurii de negociere directa.

Art. 11. — Pentru continuarea desfasurarii concursului
public de reofertare nr. 10/2000 este necesar ca dupa des-
chiderea plicurilor exterioare cel putin doud oferte sa intru-
neasca conditiile prevazute la art. 15 alin. (2) din Legea
nr. 219/1998, iar plicurile interioare sa contind documentele
prevazute la art. 10 alin. (3) din Legea minelor nr. 61/1998.
Constatarea inexistentei unui document fie din plicul exte-
rior, fie din plicul interior conduce la descalificarea ofertei,
fara a se mai proceda la evaluarea acesteia.

Art. 12. — in cazul in care nici in urma rundei de re-
ofertare nu se desemneaza nici un castigator, Agentia
Nationald pentru Resurse Minerale va atribui concesionarea
prin negociere directda, conform legii.

Art. 13. — Agentia Nationald pentru Resurse Minerale
va analiza ofertele in maximum 30 de zile si va comunica
rezultatul evaluarii acestora tuturor ofertantilor.

Art. 14. — Negocierea licentelor de exploatare cu
castigatorii concursului incepe dupda finalizarea eventualelor
contestatii si dureaza 30 de zile lucratoare.

Art. 15. — Licenta de exploatare intra in vigoare dupa
publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, a
hotararii Guvernului de aprobare a acesteia.

Art. 16. — Prezentul ordin intrda in vigoare la data
publicarii lui in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |.

Presedintele Agentiei Nationale pentru Resurse Minerale,
Mihail lanas

Bucuresti, 20 octombrie 2000.
Nr. 320.
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ANEXA
LISTA
cuprinzand perimetrele de exploatare — Runda de reofertare 10/2000
. . . Localizarea Coordonate —Stereo '70
Nr. Denumirea perimetrului perimetrului Suprafata R | ineral Observatii
crt. de exploatare de exploatare (km?2) esursele minerale evel
(judetul) X Y
1 2 3 4 5 ] 7
1.| LETCA Sélaj 0,131 651 800 382 800 Calcar
651 725 382 270
651 945 382 230
. 652 100 382 600
2. | RASTOCI Sélaj 0,039 652 383 389 524 Calcar
652 140 389 803
651 988 389 740
652 054 389 684
652 083 389 692
652 140 389 655
652 313 389 487
3. | MERESTI Harghita 0,062 527 712 535 652 Calcar
527 713 535 713
527 872 535 754
527 985 535 813
528 091 535 911
528 194 535 912
528 240 535 877
528 202 535 809
528 180 535 750
528 110 535 718
528 075 535 675
528 030 535 672
527 972 535 681
527 941 535 675
527 923 535 659
527 904 535 665
527 887 535 698
4. | DEALUL . Brasov 0,672 460 005 516 360 Granodiorit
BLINDARULUI—ZARNESTI 460 515 516 522
460 615 516 600
460 665 516 675
460 680 516 864
460 564 517 164
460 428 517 360
460 375 517 405
459 959 517 510
459 965 517 340
459 945 517 335
459 914 517 075
. 459 870 516 600
5. | CRACIUNESTI Maramures 0,093 716 849 424 643 Argild comuna
716 834 424 700
716 771 424 800
716 610 424 900
716 510 424 975
716 410 424 880
716 530 424 600
6.| BUCSANI Dambovita 0,847 374 730 549 643 Nisip si pietris Cu exceptia
374 310 550 152 urmatorului
374 070 550 350 perimetru
373 618 550 384 X
373 046 551 040 373 618 550 384
372 900 551 146 373 046 550 040
372 748 551 202 373 994 550 904
372 610 551 354 373 452 550 257
372 254 551 568
371 982 551 886
371 572 552 108
371 428 552 048
371 376 551 844
371 508 551 782
371 679 551 832
372 020 551 653
372 070 551 416
372 192 551 214
372 438 551 148
372 682 551 058
372 994 550 904
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2 3 4 5 5] 7

10.

11,

12

373 452 550 257
373 634 550 109
373 911 550 040
374 203 549 764
374 418 549 579
N 374 628 549 429
BAILE 1 MAI Bihor 0,081 615 120 272 380 Turba
615 200 272 440 si namol
614 900 273 100 terapeutic
614 790 273 080
615 068 272 468
PECINISCA Caras-Severin 0,178 375 349 295 053 Calcar
375 569 295 415
375 359 295 453
375 129 295 683
375 019 295 193
GLOBU CRAIOVEI Caras-Severin 0,074 393 403 284 687 Cuartit
393 433 284 837
393 203 284 907
392 963 284 897
392 963 284 787
393 093 284 737
MEHADIA Caras-Severin 0,073 382 405 292 570 Gresie
382 405 292 675 cuartiticd
382 255 292 775
382 090 292 620
382 090 292 500
382 320 292 440
SURDUC Caras-Severin 0,101 422 958 231 933 Granodiorit
422 958 232 201
422 618 232 201
422 628 231 843
. 422 786 231 913
ION CREANGA—RECEA Neamt 0,450 597 600 648 600 Nisip
597 610 648 984 si pietris
598 004 648 888
598 290 649 052
598 240 649 288
597 286 649 286
597 200 648 994
597 400 648 600
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