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CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 551
din 16 decembrie 2004

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor Legii nr. 329/2003
privind exercitarea profesiei de detectiv particular

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Géabor — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Ninosu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
lon Predescu — judecator
Dana Titian — procuror

Valentina Barbateanu — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a prevederilor Legii nr. 329/2003 privind exercitarea
profesiei de detectiv particular, exceptie ridicata de Bebe
Dana in Dosarul nr. 325/2004 al Curtii de Apel Alba lulia —
Sectia comerciala si de contencios administrativ.

La apelul nominal se constata lipsa partilor, fata de care
procedura de citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public solicita respingerea
exceptiei de neconstitutionalitate, considerand ca este vadit
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neintemeiata, intrucat art. 2 din Constitutie nu prevede
supunerea legilor spre aprobare pe calea referendumului.
Legea criticatd nu incalca nici prevederile constitutionale
ale art. 4, aceasta reglementand cadrul specific de
exercitare a profesiei de detectiv particular.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin incheierea nr. 18 din 30 iunie 2004, pronuntatd in
Dosarul nr. 325/2004, Curtea de Apel Alba lulia — Sectia
comerciala si de contencios administrativ a sesizat Curtea
Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate a
prevederilor Legii nr. 329/2003 privind exercitarea
profesiei de detectiv particular.

Exceptia de neconstitutionalitate a fost ridicata de
reclamantul Bebe Dana intr-o cauza civila avand ca obiect
obligarea Inspectoratului General al Politiei Romane si a
Inspectoratului Judetean de Politie Hunedoara la eliberarea,
pe numele reclamantului, a atestatului de detectiv
particular.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate, autorul
acesteia considera ca Legea nr. 329/2003 este in
intregime neconstitutionald, intrucat nu a fost votata prin
referendum, conform art. 2 din Constitutie, si deoarece la
adoptarea acesteia nu a fost respectatd procedura
prevazutd de Constitutie. In acest sens afirma ca ,legea a
fost promulgatd inainte de a fi adoptata, respectiv inainte
de a fi sesizat Presedintele Romaéaniei, in vederea
promulgarii“. De asemenea, mai sustine ca legea criticata
~este discriminatorie in raport cu celelalte societati si
profesii“, aflandu-se 1in contradictie cu ansamblul
prevederilor Constitutiei.

Curtea de Apel Alba lulia — Sectia comerciala si de
contencios administrativ apreciaza ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, pentru ca ,adoptarea
si promulgarea Legii nr. 329/2004 s-a facut in concordanta
cu prevederile constitutionale referitoare la modalitatea de
adoptare si promulgare a legilor®. Apreciaza, de asemenea,
cd legea criticata nu contine dispozitii discriminatorii, ci,
dimpotriva, ,ofera garantia respectarii valorilor fundamentale
ale unei societati de drept, delimitand cadrul de exercitare
a profesiei de detectiv particular si persoanele care pot sa
exercite aceasta profesie”.

Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, incheierea de sesizare a fost comunicata
presedintilor celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernului si institutiei Avocatul Poporului, pentru a-si
exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul considera ca exceptia de neconstitutionalitate
este neintemeiata, procedura de adoptare a Legii
nr. 329/2004 fiind ,in stricta concordanta cu dispozitiile
constitutionale cuprinse in Sectiunea a 3-a, Legiferarea, din
Capitolul | al Titlului 1l din Constitutia Romaniei,
nemodificatd“. Tn acest sens aratd ca adoptarea legii
criticate s-a facut, de catre cele doua Camere ale
Parlamentului, la data de 26 iunie 2003, cu procedura

prevazuta de art. 74 alin. (1) din Constitutia nemodificata,
iar dupa adoptare a fost promulgata prin Decretul nr. 464
din 7 iulie 2003. Dupa promulgare, legea a fost numerotata
si datatd, devenind Legea nr. 329 din 8 iulie 2003. in
continuare, apreciaza ca legea ce constituie obiectul
exceptiei de neconstitutionalitate nu incalca nici prevederile
art. 2 din Constitutie, acestea neprevazand obligativitatea
supunerii aprobarii prin referendum a legilor. Precizeaza ca,
in conformitate cu art. 151 alin. (3) din Constitutie, doar in
cazul legilor de revizuire a Constitutiei este obligatorie
aprobarea acestora prin referendum, pentru celelalte legi
procedura de legiferare fiind prevazuta distinct in Legea
fundamentald. in ceea ce priveste critica privind caracterul
discriminatoriu al Legii nr. 329/2003 in raport cu celelalte
societati sau profesii, aratd ca aceasta ,are un obiect
distinct, specific de reglementare, iar dispozitile pe care le
contine exprima vointa legiuitorului“, observand, totodata, ca
autorul exceptiei nu precizeaza prevederile constitutionale
care ar fi incalcate de dispozitile legii criticate.

Avocatul Poporului apreciaza ca nu poate fi primita
critica de neconstitutionalitate a Legii nr. 329/2003 fata de
art. 16 alin. (1) din Constitutie. Aceasta, deoarece
dispozitiile legii criticate nu instituie privilegii sau discriminari
intre persoanele prevazute de ipoteza normei juridice,
prevederile sale aplicandu-se tuturor persoanelor atestate in
conditiile legii Tn discutie si care desfasoara activitati
specifice de investigare. Referitor la critica privind
incalcarea dispozitilor art. 76 si ale art. 77 din Constitutie,
opineaza ca ,numai Curtea Constitutionalda poate stabili
daca procedura prin care s-a adoptat legea privind
exercitarea profesiei de detectiv particular este cea
conforma cu dispozitiile constitutionale”.

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

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile
legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum
si dispozitile Legii nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionald a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din
Constitutie, precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10
si 29 din Legea nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de
neconstitutionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
prevederile Legii nr. 329/2003 privind exercitarea profesiei
de detectiv particular, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 530 din 23 iulie 2003, cu
modificarile si completarile ulterioare.

In opinia autorului exceptiei de neconstitutionalitate,
legea criticatd contravine dispozitiilor art. 2 din Constitutie,
al caror continut este urmatorul:

— Art. 2: (1) Suveranitatea nationald apartine poporului
romén, care o exercita prin organele sale reprezentative,
constituite prin alegeri libere, periodice si corecte, precum si
prin referendum.
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(2) Nici un grup si nici o persoand nu pot exercita
suveranitatea in nume propriu.”

Din motivarea exceptiei se deduce ca autorul acesteia
isi intemeiaza critica de neconstitutionalitate si pe
prevederile art. 76 si ale art. 77 din Constitutie, care au
urmatorul cuprins:

— Art. 76: ,(1) Legile organice si hotdrarile privind
regulamentele Camerelor se adopta cu votul majoritatii
membrilor fiecdrei Camere.

(2) Legile ordinare si hotdrérile se adoplia cu votul majoritatii
membrilor prezenti din fiecare Camera.

(3) La cererea Guvernului sau din proprie initiativa,
Parlamentul poate adopta proiecte de legi sau propuneri
legislative cu procedurd de urgentd, stabilitd poftrivit
regulamentului fiecdarei Camere.”;

— Art. 77: ,(7) Legea se trimite, spre promulgare,
Presedintelui Roméniei. Promulgarea legii se face in termen de
cel mult 20 de zile de la primire.

(2) Inainte de promulgare, Presedintele poate cere
Parlamentului, o singurd datd, reexaminarea legii.

(3) Daca Presedintele a cerut reexaminarea legii ori daca
s-a cerut verificarea constitutionalitatii ei, promulgarea legii se
face in cel mult 10 zile de la primirea legii adoptate dupa
reexaminare sau de la primirea deciziei Curtii Constitutionale,
prin care i s-a confirmat constitufionalitatea.”

De asemenea, autorul exceptiei sustine ca Legea
nr. 329/2003 este contrara tuturor prevederilor Constitutiei.

Din examinarea exceptiei de neconstitutionalitate se
observda ca nu poate fi retinuta critica de
neconstitutionalitate intemeiatd pe dispozitile art. 2 din
Constitutie, intrucat acest text constitutional atribuie
poporului roman suveranitatea nationala, stabilind
modalitatile de exercitare a acesteia. Textul din Constitutie
invocat nu prevede nicidecum necesitatea supunerii legilor
aprobarii prin referendum in vederea adoptarii acestora.
Urmarind procesul legislativ de adoptare a Legii
nr. 329/2003, se observa ca a fost respectatd procedura
reglementata in sectiunea a 3-a, intitulata Legiferarea, din

capitolul | al titlului Ill din Constitutie. Astfel, la 26 iunie
2003 a fost dezbatut si adoptat separat in plenul Camerei
Deputatilor si in plenul Senatului raportul comisiei de
mediere asupra proiectului de lege si, tot in aceeasi zi,
legea a fost depusd la secretarii generali ai celor doua
Camere, in vederea exercitarii dreptului de sesizare a
Curtii Constitutionale asupra constitutionalitatii legii. Pe data
de 3 iulie 2003, legea a fost trimisd Presedintelui Romaniei
in vederea promulgarii, aceasta fiind promulgata prin
Decretul nr. 464 din 7 iulie 2003. Pe 8 iulie 2003, legea a
fost inregistrata sub nr. 329/2003 si, ulterior, publicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 530 din 23 iulie
2003. Din aceasta succesiune temporala se desprinde
concluzia ca nu este intemeiata critica autorului exceptiei
conform careia ,legea a fost promulgata inainte de a fi
adoptata, respectiv Tnhainte de a fi sesizat Presedintele
Romaniei, in vederea promulgarii“.

Nici sustinerea referitoare la caracterul discriminatoriu al
acestei legi ,in raport cu celelalte societati si profesii“ nu
poate fi primita. Conform art. 4 alin. (2) din Constitutie,
este interzisa discriminarea cetatenilor pe criterii de rasa,
de nationalitate, de origine etnica, de limba, de religie, de
sex, de opinie, de apartenenta politica, de avere sau de
origine sociald. Legea in discutie nu poate fi considerata
neconstitutionald nici sub acest aspect, intrucat nu instituie
nici discrimindri, nici privilegii destinatarilor sai, prevederile
sale aplicandu-se in mod egal tuturor celor ce desfasoara
acele activitati ce cad sub incidenta ei. Curtea
Constitutionala a statuat prin numeroase decizii ca
principiul egalitatii nu inseamna uniformitate, asa incat,
daca la situatii egale trebuie sa corespunda un tratament
egal, la situatii diferite tratamentul juridic nu poate fi decat
diferit. De aceea nu sunt excluse, ci, dimpotriva, sunt
admise solutii legislative diferite pentru situatii diferite. Nu
poate fi facutd o apreciere a tratamentului juridic aplicat
unei persoane decat prin raportare la grupul profesional din
care aceasta face parte, fiecare profesie avand reguli
proprii de exercitare.

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al
art. 13, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor Legii nr. 329/2003 privind exercitarea profesiei de detectiv
particular, exceptie ridicatd de Bebe Dana in Dosarul nr. 325/2004 al Curtii de Apel Alba lulia — Sectia comerciala si de

contencios administrativ.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntatd in sedinta publica din data de 16 decembrie 2004.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Valentina Barbateanu
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind colectarea, verificarea si prezentarea rapoartelor de reactii
adverse provenite de la studiile clinice cu medicamente de uz uman

Avand in vedere prevederile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparatura medicald
nr. O.B. 14.199/2004,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului S&natéatii, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind colectarea, Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
verificarea si prezentarea rapoartelor de reactii adverse S€ abroga orice dispozitie contrara.

provenite de la studiile clinice cu medicamente de uz ,An' 3.' . Agenia .Natlonala a I_\AedlqamentuIUI va duce
~ R . ) 7 la indeplinire prevederile prezentului ordin.

uman, prevazut in anexa®) care face parte integranta din Art. 4. — Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial

prezentul ordin. al Romaniei, Partea |.

p. Ministrul sanatatii,
lon Bazac,
secretar de stat

Bucuresti, 13 decembrie 2004.
Nr. 1.628.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind procedurile de inspectie
pentru verificarea respectarii Regulilor de buna practica in studiul clinic

Avand in vedere prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparatura medicala
nr. O.B. 14.200/2004,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind procedurile de Art. 3. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
inspectie pentru verificarea respectarii Regulilor de buna

practica in studiul clinic, prevazut in anexa*) care face '@ indeplinire prevederile prezentului ordin.

parte integranta din prezentul ordin. o Art. 4. — Prezentul ordin se publicid in Monitorul Oficial
Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara. al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
lon Bazac,
secretar de stat

Bucuresti, 13 decembrie 2004.
Nr. 1.629.

*) Anexa se publicd ulterior in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 79 bis in afara abonamentului, care se poate achizitiona de la
Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial®, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind calificarea inspectorilor care verifica respectarea Regulilor
de buna practica in studiul clinic

Avand in vedere prevederile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparaturd medicala
nr. O.B. 14.201/2004,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmétorul ordin:

Art. 1. — Se aprobd Ghidul privind calificarea Art. 3. — Agentia Nationalda a Medicamentului va duce
inspectorilor care verifica respectarea Regulilor de buna

practici in studiul clinic, prevdzut in anexa*) care face '@ indeplinire prevederile prezentului ordin.

parte integranta din prezentul ordin. o Art. 4. — Prezentul ordin se publicid in Monitorul Oficial
Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara. al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
lon Bazac,
secretar de stat

Bucuresti, 13 decembrie 2004.
Nr. 1.630.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind dosarul de baza al studiului clinic si arhivarea acestuia

Avand in vedere prevederile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparatura medicala
nr. O.B. 14.202/2004,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmétorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind dosarul de baza al Art. 3. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
studiului clinic si arhivarea acestuia, prevazut in anexa™) |5 indeplinire prevederile prezentului ordin.
care face parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara. al Romaniei, Partea I.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial

p. Ministrul sanatatii,
lon Bazac,
secretar de stat

Bucuresti, 13 decembrie 2004.
Nr. 1.631.

*) Anexa se publicd ulterior in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 79 bis in afara abonamentului, care se poate achizitiona de la
Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial®, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului cu privire la consideratii generale despre studiile clinice

Avand in vedere prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparatura medicala

nr. O.B. 14.203/2004,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu

modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul cu privire la consideratii
generale despre studiile clinice, prevazut in anexa*) care
face parte integrantda din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara.

Art. 3. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
la indeplinire prevederile prezentului ordin.
Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial

al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
lon Bazac,
secretar de stat

Bucuresti, 13 decembrie 2004.
Nr. 1.632.

*) Anexa se publicd ulterior in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 79 bis in afara abonamentului, care se poate achizitiona de la
Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial“, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.

REPUBLICARI

LEGE A Nr.176/2000%)
privind dispozitivele medicale

CAPITOLUL |
Dispozitii generale
Art. 1. — (1) Prezenta lege stabileste cadrul legal si
institutional pentru controlul dispozitivelor medicale,

dispozitivelor medicale implantabile active, dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vifro, puse in functiune si
utilizate, denumite in continuare dispozitive medicale,
precum si pentru controlul activitatilor de comercializare,
distributie si de prestari de servicii in domeniul
dispozitivelor medicale.

(2) Prevederile prezentei legi se aplica si accesoriilor
dispozitivelor medicale, atunci cand accesoriile sunt folosite
impreuna cu un dispozitiv medical pentru a permite
utilizarea acestuia in scopul propus. in sensul prezentei
legi, accesoriile sunt tratate ca dispozitive medicale.

Art. 2. — (1) Termenii folositi in prezenta lege se
definesc conform prevederilor art. 4 din Legea nr. 608/2001
privind evaluarea conformitatii produselor, cu modificarile si
completarile ulterioare, si potrivit prevederilor art. 2 din
Hotararea Guvernului nr. 190/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a

dispozitivelor medicale, ale art. 2 din Hotararea Guvernului
nr. 344/2004 privind stabilirea conditillor de introducere pe
piata si/sau de punere in functiune a dispozitivelor
medicale implantabile active si ale art. 2 din Hotararea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro.

(2) TIn sensul prezentei legi, termenul supraveghere in
utilizare se defineste ca fiind ansamblul de masuri prin care
se asigura si se confirma siguranta in functionare si
performantele, conform scopului propus, pe toata durata de
exploatare a dispozitivului medical si se identifica
incidentele in utilizare.

Art. 3. — (1) Activitatile de comercializare, de distributie
si de prestari de servicii in domeniul dispozitivelor medicale
se desfasoara cu respectarea prevederilor prezentei legi si
a normelor metodologice aplicabile, aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii.

(2) Activitatile prevazute la alin. (1) sunt supuse
controlului prin avizare. Exceptie de la aceasta cerinta fac
activitatile care se realizeaza de catre insusi producatorul
dispozitivelor medicale ce fac obiectul acestor activitati.

*) Republicatd in temeiul art. V din Legea nr. 434/2004 pentru modificarea Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, publicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.009 din 2 noiembrie 2004, dandu-se textelor o nouda numerotare.
Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale a fost publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 544 din 2 noiembrie 2000.
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(3) Avizul prevazut la alin. (2) se emite de Ministerul
Sanatatii, cu respectarea normelor metodologice aplicabile,
in baza evaludrii competentei si a capabilitatii persoanelor
fizice sau juridice, dupa caz, de a realiza activitatie pentru
care solicita avizul.

Art. 4. — (1) Dispozitivele medicale se comercializeaza,
se distribuie, se instaleaza si se intretin, pentru a fi
utilizate in conformitate cu scopul propus, numai de catre
persoanele fizice sau juridice pentru care s-a emis avizul
prevazut la art. 3 alin. (2).

(2) Persoanele fizice si juridice care realizeaza
activitatile prevazute la art. 3 alin. (1) si care modifica
parametrii functionali ori configuratia dispozitivelor medicale
sunt considerate producatori si sunt obligate ca, anterior
punerii in functiune si utilizarii dispozitivelor medicale
asupra carora au intervenit, sa supuna aceste dispozitive
medicale evaluarii conformitatii, potrivit cerintelor conform
prevederilor Hotararii Guvernului nr. 190/20083, ale Hotararii
Guvernului nr. 798/2003 sau ale Hotararii Guvernului
nr. 344/2004, dupa caz.

Art. 5. — Dispozitivele medicale puse in functiune si
aflate in utilizare se supun, in conditiile stabilite prin
instructiunile aprobate prin ordin al ministrului sanatatii,
urmatoarelor modalitati de control:

a) verificare periodica;

b) verificare dupa reparare sau modificare;

c) inspectie si testare inopinata;

d) supraveghere in utilizare.

Art. 6. — (1) Activitdtile de evaluare prevazute la art. 3
alin. (3), precum si cele de control prevazute la art. 5 se
realizeaza de catre Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale,
denumit in continuare OTDM, infiintat prin reorganizarea
Statiei de Verificare si Intretinere a Aparaturii Medicale —
SVIAM, care se desfiinteaza.

(2) OTDM este institutie publica, cu personalitate
juridica, finantata din venituri proprii, aflatd in coordonarea
Ministerului Sanatati. OTDM asigura existenta mijloacelor
tehnice si realizarea activitatilor ce fii revin conform
prevederilor prezentei legi la nivelul intregii tari.

(8) Sediul OTDM este in municipiul
bd. Nicolae Titulescu nr. 58, sectorul 1.

(4) Regulamentul de organizare si functionare al OTDM
se aproba prin hotarare a Guvernului.

Art. 7. — (1) In aplicarea prevederilor prezentei legi,
OTDM are urmatoarele atributii principale:

a) elaboreaza proceduri tehnice specifice in domeniul
dispozitivelor medicale, care se aproba prin decizie a
directorului OTDM;

b) evalueaza si/sau auditeaza, la cererea Ministerului
Sanatatii, persoanele fizice sau juridice care solicita avizul
prevazut la art. 3 alin. (3);

c) asigura, prin examinare si testare, controlul
dispozitivelor medicale, in baza normelor metodologice
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii;

d) asigura evaluarea performantelor dispozitivelor
medicale, in conditile prevazute de prezenta lege;

e) informeaza operativ Ministerul Sanatatii in legatura cu
rezultatele evaluarilor/auditarilor si controalelor realizate
conform prevederilor prezentei legi.

(2) OTDM desfasoara si alte activitati, in conditiile legii.

Art. 8. — Dispozitivele medicale second hand (la mana
a doua), precum si dispozitivele medicale provenite din
donatii se pun in functiune si sunt utilizate numai in urma
evaluarii performantelor acestora de catre OTDM si in baza
avizului eliberat de catre acesta.

Bucuresti,

CAPITOLUL I

Autoritati si organisme imputernicite in domeniul
dispozitivelor medicale

Art. 9. — (1) Ministerul Sanatatii este autoritatea
competentd si decizionald Tn domeniul dispozitivelor
medicale.

(2) In cadrul Ministerului S&natatii functioneaza structura
de specialitate care asigurd 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 producatorilor si al utilizatorilor,
desemnati de asociatiile acestora.

Art. 11. — (1) Comisia pentru dispozitive medicale
impreund cu structura de specialitate prevazuta la art. 9
alin. (2) organizeaza desfasurarea investigatiei clinice pe
subiecti umani a dispozitivelor medicale, potrivit prevederilor
reglementarilor in vigoare.

(2) Componenta, organizarea si atributile Comisiei
pentru dispozitive medicale se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii.

CAPITOLUL 1l
Supravegherea dispozitivelor medicale

Art. 12. — Persoanele fizice si persoanele juridice care
presteaza activitatile prevazute la art. 3 alin. (1) sunt
obligate ca, anterior prestarii acestor activitati, sa solicite
avizul prevazut la art. 3 alin. (3) si sa faca cunoscuta
Ministerului Sanatatii orice modificare adusa conditiilor care
au stat la baza emiterii acestui aviz.

Art. 18. — (1) In vederea asigurarii nivelului de
securitate si performanta adecvat scopului pentru care sunt
realizate dispozitivele medicale si a evitarii generarii de
incidente, utilizatorii au obligatia:

a) de a utiliza dispozitivele medicale numai in scopul
pentru care au fost realizate;

b) de a se asigura ca dispozitivele medicale sunt
utilizate numai in perioada de valabilitate a acestora, cand
este cazul, si ca nu prezinta abateri de la performantele
functionale si de la cerintele de securitate aplicabile;

c) de a aplica un program de supraveghere a
dispozitivelor medicale, care sa tina seama de riscul
acestora pentru pacient, de domeniul de utilizare si de
complexitatea acestora, potrivit normelor metodologice in
vigoare;

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

e) de a comunica producatorilor si Ministerului Sanatatii
orice incident survenit in timpul utilizarii;

f) de a raporta Ministerului Sanatatii toate dispozitivele
medicale existente in unitate, inregistrate in evidentele
contabile ca mijloace fixe, indiferent de modul de procurare
a acestora, conform normelor metodologice aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii;

g) de a asigura un sistem documentat de evidenta
privind dispozitivele medicale utilizate, reparate si verificate.

(2) Exceptie de la prevederile alin. (1) fac dispozitivele
medicale care se gasesc la utilizator pentru investigare
clinicd sau evaluare a performantei in vederea certificarii si
care se supun cerintelor reglementarilor prevazute la
art. 11 alin. (1) sau, dupa caz, procedurii de evaluare a
conformitatii prevazute in reglementarea tehnica aplicabila.

Art. 14. — Utilizatorii de dispozitive medicale trebuie sa
se asigure ca pentru dispozitivele medicale puse in
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functiune si utilizate se asigura piese de schimb si ca
existd unitati avizate pentru efectuarea service-ului.

CAPITOLUL IV

Sanctiuni

Art. 15. — Incalcarea prevederilor prezentei legi atrage
raspunderea disciplinara, materiald, civila, contraventionalad
sau penald, dupa caz, potrivit legii.

Art. 16. — Constituie contraventii urmatoarele fapte si
se sanctioneaza astfel:

a) nerespectarea prevederilor art. 4 alin. (1), cu amenda
de la 25.000.000 lei la 50.000.000 lei, aplicabila
utilizatorilor si prestatorului activitatii neavizate, precum si
anularea dreptului de a se solicita avizul prevazut la art. 3
alin. (2);

b) nerespectarea prevederilor art. 4 alin. (2), cu amenda
de la 50.000.000 lei la 100.000.000 lei, retragerea avizului
prevazut la art. 3 alin. (2) si a dreptului de a mai solicita
acest aviz;

C) nerespectarea prevederilor art. 8, cu amenda de la
25.000.000 lei la 50.000.000 lei si interzicerea utilizarii
dispozitivului medical pana la data obtinerii avizului
prevazut de prezenta lege;

d) nerespectarea prevederilor art. 12, cu amenda de la
25.000.000 lei la 50.000.000 lei;

e) nerespectarea prevederilor art. 13 alin. (1) lit. a)—e),
cu amenda de la 25.000.000 lei la 50.000.000 lei;

f) impiedicarea sub orice forma a persoanelor
imputernicite s isi exercite atributile prevazute in prezenta
lege privind controlul dispozitivelor medicale, cu amenda de
la 25.000.000 lei la 50.000.000 lei.

Art. 17. — Constatarea contraventiilor si aplicarea
amenzilor contraventionale se fac de personalul OTDM,
imputernicit in acest scop.

Art. 18. — (1) Tmpotriva procesului-verbal de constatare
a contraventiilor se poate face plangere de catre persoana
juridica sau persoana fizica, in termen de 15 zile de la
data comunicarii acestuia, la judecatoria in a carei raza
teritoriala s-a savarsit contraventia.

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

Art. 19. — Dispozitille privind raspunderea contraventionala
prevazute de prezenta lege se completeazd cu cele ale
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 180/2002, cu modificarile ulterioare.

CAPITOLUL V
Baza de date

Art. 20. — Datele inregistrate in conformitate cu
prezenta lege vor fi stocate intr-o baza de date organizata
si coordonatd de Ministerul Sanatatii.

Art. 21. — Normele metodologice si instructiunile
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii conform
prevederilor prezentei legi se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

CAPITOLUL VI
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 22. — (1) Pentru emiterea avizului prevazut la
art. 12 Ministerul Sanatatii percepe o taxa de 3.000.000 lei.

(2) Cuantumul sumei prevazute la alin. (1) poate fi
modificat periodic prin hotarare a Guvernului.

(38) Pentru examinarile prevazute la art. 7 alin. (1)
lit. b)—d) OTDM stabileste si incaseaza contravaloarea
serviciilor fixate pe baza de tarife.

Art. 23. — Sumele provenite din amenzi si taxele
prevazute la art. 22 constituie venituri la bugetul de stat,
iar cele provenite din incasarea tarifelor se considera
venituri proprii, potrivit Ordonantei Guvernului nr. 22/1992
privind finantarea ocrotirii sanatatii, aprobata prin Legea
nr. 114/1992, cu modificarile si completarile ulterioare, si se
folosesc conform legii.

Art. 24. — Personalul OTDM, imputernicit sa exercite
activitatile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b)—d), are drept
de acces in toate locatile unde sunt puse in functiune si
se utilizeaza dispozitive medicale, precum si in locurile in
care se desfasoara activitatile prevazute la art. 3 alin. (1).

Art. 25. — Persoanele juridice si persoanele fizice
implicate 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. 26. — Ministerul Sanatatii va elabora in termen de
3 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei legi normele
metodologice pentru aplicarea acesteia.

NOTA:

Reproducem mai jos prevederile art. Ill si IV din Legea
nr. 434/2004 pentru modificarea Legii nr. 176/2000 privind
dispozitivele medicale, care nu sunt incorporate in textul
republicat al Legii nr. 176/2000:

LArt. lll. — Regulamentul de organizare si functionare al
Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale se aproba prin
hotarare a Guvernului, in termen de 30 de zile de la
intrarea in vigoare a prezentei legi.

Ant.IV. — Prezenta lege intrd in vigoare la 1 ianuarie 2005.
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