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LEGI SI

DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru modificarea si completarea Legii nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe

Parlamentul Roméaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor si
drepturile conexe, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 60 din 26 martie 1996, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 27, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

,(3) Termenul de protectie a unei compozitii muzicale cu text
inceteaza dupa 70 de ani de la decesul ultimului supravietuitor
dintre textier si compozitor, indiferent daca acestia au fost sau
nu desemnati drept coautori, cu conditia ca contributia adusa
respectivei compozitii muzicale cu text sa fi fost creata in mod
special pentru aceasta.”

2. La articolul 102, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 102. — (1) Durata de protectie a drepturilor patrimoniale
ale artistilor interpreti sau executanti este de 50 de ani de la data
interpretarii sau executarii, cu urmatoarele exceptii:

a) in cazul in care fixarea executarii, altfel decat pe o
fonograma, face obiectul unei publicari legale sau al unei
comunicari legale catre public Tn decursul acestui termen,
drepturile inceteaza la 50 de ani de la prima publicare sau de la
prima comunicare catre public, in functie de care dintre aceste
date este prima;

b) in cazul in care fixarea executarii pe o fonograma face
obiectul unei publicari legale sau al unei comunicari legale catre
public in decursul acestui termen, drepturile inceteaza la 70 de
ani de la prima astfel de publicare sau de la prima astfel de
comunicare catre public, in functie de care dintre aceste date
este prima.”

3. Dupa articolul 102 se introduce un nou articol,
articolul 1021, cu urmatorul cuprins:

JArt. 1021, — (1) Tn cazul in care, la 50 de ani de la
publicarea legala a fonogramei sau, in lipsa unei astfel de
publicari, la 50 de ani de la comunicarea legala a acesteia catre
public, producatorul fonogramei nu ofera copii ale fonogramei
spre vanzare intr-o cantitate suficientd sau nu pune fonograma
la dispozitia publicului, prin cablu sau fara cablu, in asa fel incat
membrii publicului s& aiba acces individual din locul si momentul
alese, artistul interpret sau executant poate rezilia contractul prin
care a cesionat unui producator de fonograme drepturile asupra
fixarii executarii sale, denumit in continuare contract de cesiune.

(2) Dreptul de reziliere a contractului de cesiune poate fi
exercitat cu conditia ca producéatorul, in termen de un an de la
notificarea de catre artistul interpret sau executant a intentiei
sale de a rezilia contractul de cesiune in temeiul alin. (1), sa nu
desfasoare cele doua activitati de exploatare prevazute la
alin. (1).

(3) Dreptul de reziliere nu poate face obiectul unei renuntari
din partea artistului interpret sau executant.

(4) In cazul in care pe fonograma sunt inregistrate
interpretarile mai multor artisti interpreti sau executanti, acestia
isi pot rezilia contractele de cesiune in conformitate cu legislatia
nationala aplicabil. In cazul in care contractul de cesiune se
reziliaza in temeiul prezentului articol, drepturile producatorului
de fonograme asupra fonogramei inceteaza.

(5) In cazul in care contractul de cesiune prevede dreptul
artistului interpret sau executant la o remuneratie unica, acesta
are dreptul de a primi de la producatorul de fonograme o
remuneratie suplimentara anuala pentru fiecare an intreg
imediat urmator celui de-al 50-lea an de la publicarea legala
a fonogramei sau, in lipsa unei astfel de publicari, celui
de-al 50-lea an de la comunicarea legala a acesteia catre public.

(6) Dreptul de a obtine o remuneratie anuala suplimentara
nu poate face obiectul unei renuntari din partea artistului
interpret sau executant.

(7) Suma totala pe care producatorul de fonograme trebuie
s& o aloce pentru plata remuneratiei suplimentare anuale
prevazute la alin. (5) corespunde unui procent de 20% din
veniturile pe care producatorul de fonograme le-a obtinut in
cursul anului anterior celui pentru care se plateste remuneratia,
din reproducerea, distribuirea si punerea la dispozitie a
fonogramelor respective, dupa cel de-al 50-lea an de la
publicarea legala a fonogramei sau, in lipsa unei astfel de
publicari, dupa cel de-al 50-lea an de la comunicarea legala a
acesteia catre public.

(8) Producatorii de fonograme trebuie sa furnizeze, la cerere,
artistilor interpreti sau executanti care sunt indreptatiti la plata
remuneratiei suplimentare anuale orice informatie necesara
pentru asigurarea platii respectivei remuneratii.

(9) Dreptul de a obtine remuneratia suplimentara anuala,
astfel cum este prevazut la alin. (5), este gestionat de
organismele de gestiune colectiva.

(10) Tn cazul in care un artist interpret sau executant are
dreptul la o remuneratie platita treptat, nici platile in avans, nici
reducerile definite in contract nu se deduc din plétile efectuate
catre artist dupa cel de-al 50-lea an de la publicarea legala a
fonogramei sau, in lipsa unei astfel de publicari, dupa cel de-al
50-lea an de la comunicarea legala catre public a acesteia.”

4. La articolul 106, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»Art. 106. — (1) Durata de protectie a drepturilor patrimoniale
ale producatorilor de fonograme este de 50 de ani de la data
primei fixari. Cu toate acestea, daca in decursul acestei
perioade fonograma face obiectul unei publicari legale sau al
unei comunicari publice legale, durata de protectie a drepturilor
este de 70 de ani de la data la care a avut loc prima dintre
acestea.”

*
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Prezenta lege transpune Directiva 2011/77/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 27 septembrie 2011
de modificare a Directivei 2006/116/CE privind durata de

protectie a dreptului de autor si a anumitor drepturi conexe,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L nr. 265
din 11 octombrie 2011.

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Roméniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (1) din

Constitutia Roméniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
VALERIU-STEFAN ZGONEA

Bucuresti, 24 martie 2015.
Nr. 53.

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru modificarea si completarea
Legii nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe

Tn temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru modificarea si completarea Legii
nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe si se dispune publicarea
acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 23 martie 2015.
Nr. 355.

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru completarea art. 73 din Legea nr. 571/2003 privind Codul fiscal

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — La articolul 73 din Legea nr. 571/2003
privind Codul fiscal, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 927 din 23 decembrie 2003, cu modificarile si
completarile ulterioare, dupa alineatul (6) se introduc 3 noi
alineate, alineatele (7)—(9), cu urmatorul cuprins:

,(7) In cadrul anului fiscal curent pentru veniturile realizate
de persoanele fizice, individual sau intr-o forma de asociere, in
cazul in care s-au inregistrat pierderi ca urmare a unor
fenomene meteorologice nefavorabile care pot fi asimilate
dezastrelor naturale precum Tinghetul, grindina, poleiul,
inundatiile, ploaia abundenta, seceta, precum si a celor produse

de animalele salbatice, care afecteaza peste 30% din
suprafetele destinate productiei agricole vegetale/animale
detinute, norma de venit se reduce proportional cu pierderea
respectiva.

(8) Constatarea pagubelor prevazute la alin. (7) si evaluarea
pierderilor se face la cererea persoanelor fizice/asocierilor fara
personalitate juridica, care desfasoara activitati agricole pentru
care venitul anual se stabileste pe baza de norme de venit de o
comisie numita prin ordin al prefectului judetului/municipiului
Bucuresti, la propunerea directorului executiv al directiei agricole
judetene/municipiului Bucuresti, comisie formata pe plan local
dintr-un reprezentant al primariei, un specialist al Agentiei de
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Plati si Interventie pentru Agricultura, un reprezentant al directiei
agricole judetene/municipiului Bucuresti si un reprezentant al
directiei generale regionale a finantelor publice din cadrul
Agentiei Nationale de Administrare Fiscala.

(9) Procedura de aplicare a prevederilor alin. (7) si (8) se

stabileste prin ordin al presedintelui Agentiei Nationale de
Administrare Fiscala cu avizul Ministerului Agriculturii i
Dezvoltarii Rurale.”

Aceastd lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din

Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
VALERIU-STEFAN ZGONEA

Bucuresti, 24 martie 2015.
Nr. 54.

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru completarea art. 73
din Legea nr. 571/2003 privind Codul fiscal

In temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru completarea art. 73 din Legea
nr. 571/2003 privind Codul fiscal si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 23 martie 2015.
Nr. 356.

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 8/2012 pentru modificarea Ordonantei Guvernului
nr. 20/2010 privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea unitara a legislatiei Uniunii Europene
care armonizeaza conditiile de comercializare a produselor

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta Guvernului nr. 8 din
30 ianuarie 2012 pentru modificarea Ordonantei Guvernului
nr. 20/2010 privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea
unitard a legislatiei Uniunii Europene care armonizeaza
conditiile de comercializare a produselor, adoptata in temeiul
art. 1 pct. 1.3 din Legea nr. 284/2011 privind abilitarea Guvernului
de a emite ordonante si publicatd in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea |, nr. 79 din 31 ianuarie 2012, cu urmatoarele
modificari si completari:

1. La articolul | punctul 2, articolul 12 se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

LArt. 12. — Ministerul Economiei, Comertului si Turismului
coordoneaza domeniul infrastructurii calitatii, precum si
activitatile de supraveghere a pietei, potrivit cerintelor aplicabile
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stabilite in Regulamentul (CE) nr. 765/2008. Tn acest scop, in
cadrul Ministerului Economiei, Comertului si Turismului
functioneaza o structura corespunzatoare.”

2. Dupa articolul Il se introduce un nou articol,
articolul lll, cu urmatorul cuprins:

LArt. lll. — Hotararile Guvernului aflate Tn vigoare, adoptate
in baza art. 5 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformitatii produselor, republicata, cu completarile ulterioare,
raman in vigoare pana la data intrarii in vigoare a hotararilor
Guvernului care transpun legislatia Uniunii Europene adaptata
la Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European
si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de
acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste

comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 339/93 si la Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun
pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei
93/465/CEE a Consiliului, aferentd domeniilor prevazute n
anexa.”

3. La anexa, punctul 15 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

,15. Ambarcatiuni de agrement si motovehicule nautice”.

4. La anexa, dupa punctul 50 se introduce un nou punct,
punctul 51, cu urmatorul cuprins:

,91. Continutul de sulf din combustibilii marini”.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Roméaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din

Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
VALERIU-STEFAN ZGONEA

Bucuresti, 24 martie 2015.
Nr. 55.

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind aprobarea Ordonantei
Guvernului nr. 8/2012 pentru modificarea Ordonantei
Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea unor masuri pentru
aplicarea unitara a legislatiei Uniunii Europene care
armonizeaza conditiile de comercializare a produselor

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Romaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea privind aprobarea Ordonantei Guvernului
nr. 8/2012 pentru modificarea Ordonantei Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea
unor masuri pentru aplicarea unitara a legislatiei Uniunii Europene care
armonizeaza conditiile de comercializare a produselor si se dispune publicarea
acestei legi in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 23 martie 2015.
Nr. 357.
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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind stabilirea metodologiei si a regulilor de aplicare a drepturilor prevazute la art. 351 alin. (1)
din Legea politiei locale nr. 155/2010

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 351 din Legea politiei locale nr. 155/2010, republicat,

cu modificarile si completarile ulterioare,
Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Personalul politiei locale fTncadrat potrivit
dispozitiilor art. 14 din Legea politiei locale nr. 155/2010,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, poate
beneficia de hrana gratuita, pe timp de pace, in baza normei de
hrana zilnica stabilitd conform prezentei metodologii.

Art. 2. — (1) Consiliul local poate aproba, prin hotarare,
acordarea normei de hrana pentru personalul politiei locale, in
limita bugetului aprobat, conform prevederilor Ordonantei
Guvernului nr. 26/1994 privind drepturile de hrana, in timp de
pace, ale personalului din sectorul de aparare nationald, ordine
publica si siguranta nationald, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale prezentei hotéarari.

(2) In intelesul prezentei hotarari, norma de hrané reprezinta
alocatia de hrana zilnica de care beneficiaza personalul politiei
locale in activitate, in limita plafoanelor calorice.

(3) Normele de hrana zilnice pentru personalul politiei locale
sunt urmatoarele:

a) norma nr. 6, potrivit anexei nr. 1 la Ordonanta Guvernului
nr. 26/1994, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, beneficiar fiind personalul politiei locale in activitate
prevazut la art. 14 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 155/2010,
republicatd, cu completarile ulterioare, si personalul de
conducere;

b) norma nr. 1, potrivit anexei nr. 1 la Ordonanta Guvernului
nr. 26/1994, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, beneficiar fiind personalul politiei locale in activitate
prevazut la art. 14 alin. (1) lit. b) si ¢) din Legea nr. 155/2010,
republicata, cu completarile ulterioare;

c) norma nr. 12 ,B”, potrivit anexei nr. 1 la Ordonanta
Guvernului nr. 26/1994, republicatda, cu modificarile si
completarile ulterioare, norma suplimentara pentru personalul
politiei locale Tn activitate care lucreaza in ture sau schimburi.

Art. 3. — Norma de hrana se poate acorda prin hotararea
consiliului local, in natura si/sau bani, dupa cum urmeaza:

a) in naturd, respectiv:

1. prin unitati de servire proprii;

2. prin servicii externalizate catre operatori economici, pe
baza criteriilor de eficientd economica, cu respectarea legislatiei
specifice achizitiilor publice;

b) in bani, respectiv alocatie valorica zilnica, ce reprezinta
valoarea financiara a normei de hrana, in conformitate cu
legislatia in vigoare.

Art. 4. — De prevederile art. 1 beneficiaza si personalul
incadrat pe o perioada determinata pe posturi devenite temporar
vacante, ca urmare a suspendarii, in conditiile legii, a raporturilor
de serviciu ale personalului politiei locale.

Art. 5. — (1) In cazul personalului politiei locale, norma de
hrana zilnica, potrivit prevederilor art. 2 din Ordonanta
Guvernului nr. 26/1994, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, se stabileste si se acorda tindnd seama
de urmatoarele:

a) se calculeaza nominal, cu identificarea drepturilor pentru
fiecare persoana in parte;

b) se raporteaza la plafoanele calorice aferente normelor
nr. 1, 6 si 12 ,B” si la alocatia valorica prevazuta in ordinul
ministrului dezvoltarii regionale si administratiei publice,
aprobata potrivit art. 6;

¢) norma de hrana se inregistreaza la cheltuieli de personal,
indiferent de modalitatea in care se acordg;

d) alocatia valorica se va incadra in nivelul maxim al
cheltuielilor de personal aferent bugetului general al
unitatii/subdiviziunii administrativ-teritoriale.

(2) Norma de hrana se acorda pentru zile calendaristice.

Art. 6. — Alocatia valoricd a normei de hrana, precum si
actualizarea acesteia conform legii se aproba prin ordin al
ministrului dezvoltarii regionale si administratiei publice, care se
publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 7. — In cazul in care in bugetul local nu exist& resurse
financiare suficiente pentru a sustine acordarea normei de hrana
stabilite potrivit prezentei hotaréari pentru intregul an, autoritatile
administratiei publice locale pot stabili perioade de acordare mai
mici de un an calendaristic.

PRIM-MINISTRU
VICTOR-VIOREL PONTA

Bucuresti, 11 martie 2015.
Nr. 171.

Contrasemneaza:
p. Ministrul dezvoltarii regionale si administratiei publice,
Shhaideh Sevil,
secretar de stat
Ministrul finantelor publice,
Darius-Bogdan Valcov
Ministrul muncii, familiei, protectiei sociale
si persoanelor varstnice,
Rovana Plumb
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru modificarea si completarea Normelor metodologice de aplicare a Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 92/2013 privind Programul de garantare a creditelor pentru intreprinderi mici
si mijlocii, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 936/2013

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Normele metodologice de aplicare a
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 92/2013 privind
Programul de garantare a creditelor pentru intreprinderi mici si
mijlocii, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 936/2013,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 755 din
5 decembrie 2013, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. La articolul 7 alineatul (2), literele c)—f) se modifica si
vor avea urmatorul cuprins:

,C) declaratie pe propria raspundere a beneficiarului finantarii
garantate, din care sa rezulte indeplinirea criteriilor de
eligibilitate prevazute la art. 3 alin. (1) lit. a), b), e) si g) si
respectarea prevederilor art. 3 alin. (2) si (3) din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 92/2013, emisa cu cel mult 30 de zile
inainte de data depunerii solicitarii de garantare;

d) rezultatul consultarii Centralei Incidentelor de Plati (CIP),
din care sa rezulte indeplinirea conditiei de eligibilitate prevazute
la art. 3 alin. (1) lit. d) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 92/2013, emis cu cel mult 30 de zile Thainte de data depunerii
solicitarii de garantare;

e) rezultatul consultarii Centralei Riscului de Credit (CRC),
din care sa rezulte indeplinirea conditiei de eligibilitate prevazute
la art. 3 alin. (1) lit. c) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 92/2013, emis cu cel mult 30 de zile Thainte de data depunerii
solicitarii de garantare, cu datele disponibile la data emiterii;

f) certificatul constatator emis de oficiul registrului
comertului/extras obtinut de la RECOM Online, din care sa
rezulte indeplinirea conditiei de eligibilitate prevazute la art. 3

alin. (1) lit. e) din Ordonanta de urgentda a Guvernului
nr. 92/2013, emis cu cel mult 30 de zile Thainte de data depunerii
solicitarii de garantare.”

2. La articolul 19, dupa alineatul (5) se introduc trei noi
alineate, alineatele (51)—(53), cu urmatorul cuprins:

,(51) In termen de o zi lucratoare de la incasarea oricérei
sume n contul beneficiarului programului ulterior trecerii la
restanta a intregii finantari garantate, institutia de credit
finantatoare transmite solicitarea de modificare a cererii de
plata, in baza careia F.N.G.C.|.M.M. va modifica valoarea de
executare a garantiei printr-un addendum la decizia de aprobare
sau, dupa caz, de respingere a cererii de platd a garantiei.
Addendumul urmeazd regimul juridic al deciziei de
admitere/respingere a cererii de plata.

(52) Addendumul se comunica institutiei de credit
finantatoare si M.F.P. in ziua aprobarii acestuia de catre
F.N.G.C.I.M.M. pe fax sau posta electronica, urmand ca ulterior,
in cel mult doua zile lucratoare, sa se transmita si documentul
in original, cu respectarea unui termen de doua zile lucratoare
necesare efectuarii platii de catre M.F.P. si farad a se depasi
termenul maxim de 5 zile calendaristice prevazut la alin. (6)
pentru efectuarea platii garantiei.

(53) Institutia de credit finantatoare poate aproba retragerea
cererii de platd cu respectarea conditilor programului.
F.N.G.C.I.M.M. revoca decizia de aprobare sau, dupa caz, de
respingere a cererii de plata a garantiei daca solicitarea privind
retragerea cererii de plata a fost transmisa pana in a 85-a zi
calendaristica de restanta a beneficiarului la plata principalului.”

PRIM-MINISTRU
VICTOR-VIOREL PONTA

Bucuresti, 18 martie 2015.
Nr. 190.

Contrasemneaza:

Ministrul finantelor publice,
Darius-Bogdan Valcov
Ministrul energiei, Tntreprinderilor mici
si mijlocii si mediului de afaceri,
Andrei Dominic Gerea
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare
a titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale din cadrul Ministerului
Sanatatii nr. N.B. 2.569 din 17 martie 2015 si propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

nr. 66.185/2014,

avand in vedere prevederile art. 903 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si

completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

cu modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Normele metodologice de aplicare a
titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor n domeniul
dispozitivelor medicale, prevazute in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale va duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 3. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 748/2014 pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XIX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale, publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 491 din 2 iulie 2014.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

p. Ministrul sanatatii,
Francisk lulian Chiriac,
secretar de stat

Bucuresti, 17 martie 2015.
Nr. 309.

ANEXA

NORME METODOLOGICE
de aplicare a titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale

Art. 1. — Prezentele norme metodologice stabilesc criteriile
generale de evaluare a competentei si capabilitatii persoanelor
fizice sau juridice de a realiza activitatile pentru care solicita
avizul prevazut la art. 888 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 2. — Structura de specialitate care aplica politica
Ministerului Sanatatii in domeniul dispozitivelor medicale este
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, denumita in continuare ANMDM.

Art. 3. — Activitatile de comercializare si de prestari servicii
in domeniul dispozitivelor medicale, supuse controlului prin
avizare, sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

c) reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare
dispozitive medicale;

d) optica medicalda — confectionare/reparare ochelari
conform prescriptiei unui specialist;

e) protezare.

Art. 4. — Avizul de functionare si anexele acestuia se emit de
catre ANMDM, in conformitate cu prevederile titlului XIX din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5. — (1) Avizul de functionare se emite la solicitarea
operatorului economic sau a unitatii sanitare si se inregistreaza
in baza de date a ANMDM.

(2) In vederea obtinerii avizului de functionare solicitantul
inainteaza ANMDM o cerere/notificare, conform modelului
prevazut in anexa nr. 1.

(3) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insotitd, pentru
activitatile prevazute la art. 3 lit. a) si b), de urmatoarele
documente:

a) copie certificatd spre conformitate a certificatului de
inregistrare sau a altui inscris oficial/act normativ care sa ateste
infiintarea unitatii solicitante;
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b) copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului
comertului din care sé rezulte obiectul de activitate al societatii,
pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se Tnregistreze la
oficiul registrului comertului;

c) pentru fiecare producator pentru care solicitantul se
inregistreazd ca importator sau distribuitor, urmatoarele
documente, in copie:

1. declaratie de conformitate CE emisa de producator pentru
dispozitivul medical fabricat;

2. certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivele
fabricate, dupa caz;

d) notificarea (imputernicirea) de la producatorul pe care
persoana fizica sau juridica il reprezinta in Uniunea Europeana,
dupa caz.

(4) ANMDM poate solicita suplimentar documente tehnice
prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv
importat/distribuit.

(5) In cazul farmaciilor si drogheriilor care detin autorizatie
de functionare emisa de Ministerul Sanatatii conform legii nu se
mai emite aviz de functionare pentru activitatea de distributie
dispozitive medicale.

(6) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insoftita, pentru
activitatile prevazute la art. 3 lit. c), d) si e), de urmatoarele
documente:

a) copie certificata spre conformitate a certificatului de
inregistrare sau a altui nscris oficial/act normativ care sa ateste
infiintarea unitatii solicitante;

b) certificatul constatator emise de oficiul registrului
comertului din care sa rezulte obiectul de activitate al societatii,
pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se inregistreze la
oficiul registrului comertului;

c) copie certificata spre conformitate a statutului
societatii/actului constitutiv;

d) dupa caz:

1. autorizatie sanitara de functionare sau proces-verbal de
constatare a conditiilor igienico-sanitare emise de directiile
judetene de sanatate publica, respectiv de Directia de Sanatate
Publicad a Municipiului Bucuresti, dupa caz;

2. autorizatie de mediu;

e) dovada detinerii spatiului, Tn copie certificata, la care se
anexeaza planul Tncaperilor, cu precizarea dimensiunilor,
compartimentarilor si destinatiilor acestora;

f) lista cuprinzand personalul de specialitate al unitatii, la care
se anexeaza copii de pe documentele de studii si instruiri
punctuale;

g) declaratie privind domeniul de activitate desfasurat (pentru
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare se vor
mentiona categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru
care se executa lucrari de reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare, conform SR EN ISO 15225, editia in
vigoare);

h) lista privind echipamentele si dispozitivele de masurare si
monitorizare, cuprinzand seria, anul de fabricatie, data ultimei
etalonari/calibrari;

i) instructiuni de lucru referitoare la activitatile desfasurate
sau procedura de reparare, mentenantd si punere in
functiune/instalare, pentru unitatile care au implementat SR EN
ISO 9001:2008 sau SR EN ISO 13485:2012, referitoare la
activitatile desfasurate;

j) copie de pe certificatul de conformitate a sistemului de
management al calitatii cu cerintele SR EN 1SO 9001:2008 sau
SR EN ISO 13485:2012, pentru unitatile care presteaza activitati
in domeniul reparare, mentenantd si punere in
functiune/instalare dispozitive medicale, protezare auditiva,
protezare ortopedica, alte tipuri de protezare.

(7) Certificatele SR EN I1SO 9001:2008 si SR EN ISO
13485:2012 trebuie sa fie emise de un organism de certificare
acreditat de un organism de acreditare (RENAR sau similar).

Art. 6. — Orice persoana fizica autorizata sau persoana
juridica desemnata de un producator cu sediul in afara statelor
membre ale Uniunii Europene ca reprezentant autorizat in
Uniunea Europeana se inregistreaza la ANMDM.

Art. 7. — (1) Orice persoana fizica autorizata sau persoana
juridica care desfasoara in mod legal activitatea de
comercializare, reparare, mentenantd si punere in
functiune/instalare dispozitive medicale n statul ei de origine
UE sau SEE trebuie sa notifice ANMDM intentia de a desfasura
activitatea respectiva pe teritoriul Romaniei, utilizand formularul
de notificare din anexa nr. 3. Pentru a putea fi inregistrate in
baza de date, aceste persoane trebuie sa prezinte dovada
autorizarii lor in tara de origine si lista cu categoriile si tipurile
de dispozitive medicale pentru care au calificarea necesara
desfasurarii activitatii insotita de dovada de calificare respectiva.

(2) Confirmarea inscrierii in baza de date se face prin
formularul din anexa nr. 4.

Art. 8. — (1) Avizul de functionare pentru activitatile
prevazute la art. 3 lit. a) si b) se emite in baza documentelor
prevazute la art. 5 alin. (3) in termen de 30 de zile de la data
confirmarii depunerii documentatiei complete.

(2) Avizul de functionare pentru activitatile prevazute la art. 3
lit. c), d) si e) se emite in baza documentelor prevazute la art. 5
alin. (6) si a raportului de evaluare intocmit de catre ANMDM.

(3) In cazul in care documentatia este incompleta sau un
document nu este conform cu cerintele legale aplicabile, se
solicita completarea dosarului.

(4) Daca in termen de 30 de zile de la solicitarea completarii
dosarului documentatia nu este completata, dosarul se
claseaza.

(5) O noua solicitare impune reluarea procedurii.

Art. 9. — (1) In cazul unei cereri inaintate pentru avizarea
activitatilor prevazute la art. 3 lit. c), d) si e), ANMDM, in baza
propriei proceduri, evalueazd competenta si capabilitatea
solicitantului de a realiza respectivele activitati.

(2) In termen de 15 zile lucratoare de la inregistrarea cererii,
ANMDM va transmite unitatii solicitante valoarea tarifului de
evaluare calculat conform ordinului ministrului sanatatii de
aprobare a tarifelor practicate de ANMDM pentru activitatile din
domeniul dispozitivelor medicale.

(3) Evaluarea la sediul solicitantului va avea loc in termen de
maximum 60 de zile de la confirmarea efectuarii platii.

Art. 10. — (1) Evaluarea se finalizeaza cu un raport de
evaluare care se va transmite solicitantului.

(2) In cazul unui raport de evaluare favorabil, avizul de
functionare se va emite de catre ANMDM in termen de 15 zile
de la data intocmirii raportului de evaluare.
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(3) Tn cazul unui raport de evaluare nefavorabil, solicitantul
poate face contestatie la ANMDM in termen de 5 zile de la data
primirii raportului. Raspunsul la contestatie se va comunica
solicitantului in termen de 15 zile de la data depunerii acesteia.

Art. 1. — (1) ANMDM poate efectua evaluari inopinate ale
persoanelor fizice autorizate sau persoanelor juridice care
desfasoara activitatile prevazute la art. 3.

(2) Persoanele fizice sau persoanele juridice care desfasoara
activitatile prevazute la art. 3 lit. ¢), d) sau e) si pentru care s-a
emis aviz de functionare se verifica periodic, la 2 ani, de catre
ANMDM, printr-o evaluare de supraveghere.

(3) Tn cazul in care in urma evaludrii de supraveghere
programate sau a unor evaluari inopinate se constata
neconformitati, avizul se suspenda pana la eliminarea
neconformitatilor.

(4) In cazul in care in perioada stabilitd pentru eliminarea
neconformitatilor acestea nu sunt rezolvate, ANMDM retrage
avizul emis, in vederea anularii.

(5) Pe perioada suspendarii avizului, acesta se depune in
original la ANMDM, in termen de 5 zile de la data comunicarii,
iar perioada suspendarii face obiectul unei anexe la aviz. De
asemenea, este interzisa desfasurarea activitatii pe perioada
suspendarii. In caz contrar, avizul se retrage Tn vederea anularii.

(6) in cazul in care evaluarea de supraveghere previzuta la
alin. (2) nu a fost permisa sau a fost améanata, din motive
intemeiate, de detinatorul avizului de functionare mai mult de
3 luni de la data planificata sau in cazul in care, prin evaluarea
de supraveghere, ANMDM constatda ca unitatea nu mai
indeplineste conditiile pentru desfasurarea activitatii avizate,
ANMDM retrage avizul emis, in vederea anularii.

(7) Avizele retrase in vederea anularii trebuie depuse in
original la ANMDM 1in termen de 5 zile de la data comunicarii
retragerii.

Art. 12. — (1) Avizul de functionare pentru persoanele fizice
autorizate sau pentru persoanele juridice care desfasoara
activitati in domeniul dispozitivelor medicale se emite in formatul
prezentat Tn anexa nr. 2, in doua exemplare originale, dintre care
unul se va Tnméana unitéatii solicitante, iar celalalt va ramane in
evidenta ANMDM.

(2) Tn avizul de functionare se specificad urmatoarele:

a) activitatile desfasurate;

b) producatorii pentru care unitatea este distribuitor;

c) producatorii pentru care unitatea este reprezentant
autorizat.

(3) Datele prevazute la alin. (2) se consemneaza in aviz
conform declaratiilor solicitantului, documentelor prezentate si
raportului de evaluare, dupa caz.

Art. 13. — Avizele de functionare emise in conformitate cu
prezentele norme metodologice sunt valabile pe perioada
nedeterminatad, daca se mentin neschimbate conditiile care au
stat la baza avizarii, si numai insotite de cel mai recent raport de
evaluare emis de catre ANMDM pentru activitatile prevazute la
art. 3 lit. ¢), d) si e).

Art. 14. — (1) Operatorii economici si unitatile sanitare au
obligatia de a comunica ANMDM orice modificare ce intervine
dupa obtinerea avizului de functionare, in termen de 30 de zile
de la data producerii modificarii.

(2) Modificarile prevazute la alin. (1) se consemneaza intr-o
anexa la avizul de functionare initial, in baza cererii prevazute in
anexa nr. 5, si se inregistreaza in baza de date a ANMDM.

Art. 15. — Schimbarea sediului social ori a denumirii unitatii
de tehnica medicala, infiintarea/radierea de puncte de lucru se
consemneaza Tn anexa la avizul de functionare pe baza
documentelor emise de oficiul registrului comertului sau a unui
alt inscris oficial ori act normativ care sa ateste aceste
modificari.

Art. 16. — Extinderea domeniului de activitate cu activitati de
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare, optica
medicald, protezare sau infiintarea de noi puncte de lucru in
care se desfasoara aceste activitati se consemneaza in anexa
pe baza raportului de evaluare intocmit de catre ANMDM.

Art. 17. — (1) Intreruperea temporard sau incetarea
desfasurarii activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale se
va comunica in mod obligatoriu ANMDM in termen de 30 de zile
de la intreruperea temporara sau de la incetarea activitatii.

(2) In cazul cererii de incetare a activitétii, titularul va depune
la ANMDM originalul avizului in maximum 30 de zile de la
incetarea activitatii.

Art. 18. — (1) Avizele de functionare emise pana la data
intrarii in vigoare a prezentelor norme metodologice se
preschimba in mod esalonat pana la data de 1 octombrie 2016.

(2) Tnaintarea cererilor pentru preschimbarea avizelor de
functionare se esaloneaza dupa cum urmeaza:

a) pentru avizele cu numerele cuprinse intre 1.171 si 1.846,
pana la data de 31 martie 2015;

b) pentru avizele cu numerele cuprinse intre 1.847 si 3.180,
in perioada 1 aprilie 2015 — 31 decembrie 2015;

¢) pentru avizele cu numerele cuprinse intre 3.181 si 4.157,
in perioada 1 ianuarie 2016 — 1 august 2016.

(3) Pentru preschimbarea avizului de functionare, detinatorul
acestuia inainteazd ANMDM cererea, conform modelului
prevazut in anexa nr. 1, pe care face mentiunea ,preschimbare”,
insotita de documentele prevazute la art. 5 alin. (3).

(4) Avizul preschimbat se emite pe baza declaratiilor
solicitantului, a documentelor prevazute la alin. (3) si, in ceea
ce priveste activitatile prevazute la art. 3 lit. ¢), d) si e), in temeiul
informatiilor existente in baza de date a ANMDM.

(5) Termenul de emitere a avizului preschimbat este de 60 de
zile de la data inaintarii cererii si a confirmarii depunerii
documentatiei complete.

Art. 19. — (1) Avizele de functionare emise pana la data
intrarii in vigoare a prezentelor norme metodologice, Tn baza
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.636/2004 pentru aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 176/2000 privind
dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare, referitoare la
avizarea unitatilor de tehnica medicalda, cu modificarile si
completarile ulterioare, ramé&n valabile pana la data
preschimbarii lor, dar nu mai tarziu de data prevazuta la art. 18
alin. (1).

(2) Pentru avizele de functionare prevazute la alin. (1) pe
care a fost inscris termenul de valabilitate de 5 ani, termenul de
valabilitate al acestora se prelungeste pe perioada prevazuta la
alin. (1).

Art. 20. — Anexele nr. 1—5 fac parte integranta din
prezentele norme metodologice.
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ANEXA Nr. 1
la_ normele metodologice

CERERE/NOTIFICARE
pentru eliberarea unui aviz de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale
nr. ... din............

Catre o
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana fizica autorizata/juridica: ...........ccccciiiiiiiiiii , cu sediul social in:
........................................ si puncte de lucruin: .......cccooeevvevevcennen, el faX
CUI o ,

Numarul de Tnregistrare la registrul comertului ................cc..ccocoee. ,CoNtIBAN ... ,
reprezentatd prin ............cccooeeeee i, ,e-mails oo, ,avand functiade........cccocovreiiiiinine ,

solicit eliberarea avizului de functionare pentru activitatile de:

|_| import dispozitive medicale;

|_| distributie dispozitive medicale;

|_| protezare: |_| ortopedica; |_| auditiva; |_| alte tipuri;

|_| optica medicala;

|_| reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare pentru dispozitive medicale din categoriile
(conform SR EN ISO 15225 editia in vigoare)

|_| alte tipuri de prestari servicii: ........cccccevvvveeeiiiiiiicinns

Persoana de contact din cadrul firmei pentru probleme de securitate a dispozitivelor medicale si de
vigilenta este:

Declar ca societatea comercializeaza dispozitive medicale cu marcaj CE fabricate de urmatorii
producatori, avand calitatea de distribuitor/importator, dupa caz:

Producator Tara Distribuitor Importator
T s O O
2 e O O
G T O O
Ao e O O

(In cazul mai multor producatori se completeaza o anexa la prezenta cerere.)

Anexez urmatoarele documente:

Pentru activitatile prevazute la art. 3 lit. a) si b) din Normele metodologice de aplicare a titlului XIX
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 309/2015:

1. copie certificata spre conformitate a certificatului de Tnregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

2. copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul
de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului
comertului;

3. pentru fiecare producator pentru care solicitantul se inregistreaza ca importator sau distribuitor,
urmatoarele documente, in copie:

a) declaratie de conformitate CE emisa de producator pentru dispozitivul medical fabricat;

b) certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate dupa caz;

4. notificarea (imputernicirea) de la producatorul pe care persoana juridica il reprezintad in Uniunea
Europeana, dupa caz.

Pentru activitatile prevazute la art. 3 lit. ¢, d) si e) din Normele metodologice de aplicare a titlului XIX
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 309/2015:

1. copie certificata spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

2. copie a certificatului constatator emise de oficiul registrului comertului din care sa rezulte obiectul
de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului
comertului;

3. copie certificata spre conformitate a statutului societatii/actul constitutiv;

11
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4. dupa caz:

a) autorizatie sanitara de functionare sau proces-verbal de constatare a conditiilor igienico-sanitare
emise de directiile judetene de sanatate publica, respectiva municipiului Bucuresti, dupa caz;

b) autorizatie de mediu;

5. dovada detinerii spatiului, in copie certificata, la care se anexeaza planul incaperilor, cu precizarea
dimensiunilor, compartimentarilor si destinatiile acestora;

6. lista cuprinzénd personalul de specialitate al unitatii, la care se anexeaza copii de pe documentele
de studii si instruiri punctuale;

7. declaratie privind domeniul de activitate desfasurat (pentru reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare se vor mentiona categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru care se executa
lucrari de reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare, conform SR EN ISO 15225, editia in
vigoare);

8. lista privind echipamentele si dispozitivele de masurare si monitorizare cuprinzand seria, anul de
fabricatie, data ultimei etalonari/calibrari;

9. instructiuni de lucru referitoare la activitatile desfasurate sau procedura de reparare, mentenanta
si punere in functiune/instalare pentru unitatile care au implementat SR EN 1SO 9001:2008 sau SR EN
ISO 13485:2012, referitoare la activitatile desfasurate;

10. copie de pe certificatul de conformitate a sistemului de management al calitatii cu cerintele SR
EN 1SO 9001:2008 sau SR EN ISO 13485:2012 pentru unitati care presteaza activitati in domeniul
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive medicale, protezare auditiva, protezare
ortopedica, alte tipuri de protezare.

Solicit inregistrarea ca reprezentant autorizat in Uniunea Europeana a producatorului ........................
dintara .....ccccceeeiiiiniie

Se completeaza unde este cazul, pe baza notificarii (imputernicirii) anexate.

Data ................ Semnatura si stampila ..............

ANEXA Nr. 2
la_ normele metodologice

Antetul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

AVIZ DE FUNCTIONARE
nr........ din ...cooee...

In conformitate cu art. 888 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatétii,
cu modificarile si completarile ulterioare, si in baza documentatiei inaintate, Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale avizeaza functionarea unitatii: ..........................

cu sediul social Tn: ..........cooeeiiini.

sipunctedelucruin: ............oeenie ,

pentru activitati de:

import dispozitive medicale | DA | NU |;

distributie dispozitive medicale | DA | NU |;

protezare | DA | NU |: |_| ortopedica; |_| auditiva; |_| alte tipuri;

optica medicala | DA | NU |;

reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare | DA | NU |

pentru dispozitive medicale

(categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru care se executa lucrari de reparare, mentenanta
si punere in functiune/instalare conform SR EN ISO 15225 editia in vigoare)

Alte tipuri de prestari servicii:

Unitatea este distribuitor al producatorului:

Unitatea este reprezentant autorizat in Uniunea Europeana al producatorului:

...................................................................... din o daAra

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale care au stat la baza avizarii atrage anularea prezentului aviz de functionare.

Presedinte,
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ANEXA Nr. 3
la_ normele metodologice

CERERE/NOTIFICARE
pentru inregistrarea in baza de date a furnizorilor de servicii in domeniul dispozitivelor medicale
rezidenti in UE sau SEE

Catre o
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALAA MEDICAMENTULUI SI ADISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana fizica autorizata/JUridiCa: .............ooiiiiiiiiiie e ,
CU SEAIUI SOCIAI (AATESA) TN: ..eeiiiiiiiiiee et e et e e e e e e e e e e e et b e e e e e e e eaasbeeeeeeeasabeeeeeeseennraeeeens ,
tel./ffax: .....ooovnene. ye-mail:

solicit inregistrarea in baza de date ca furnizor de servicii de comercializare, reparare, mentenanta
si punere in functiune/instalare pentru dispozitivele medicale:

(categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru care se executa servicii de comercializare, lucrari de reparare,
mentenanta si punere in functiune/instalare conform SR EN ISO 15225 editia in vigoare)

Anexez urmatoarele documente:
— document de autorizare din tara de OFgINE ..........cueiiiiiiiiie e
— documente privind CalifICarea ............ooo i e

ANEXA Nr. 4
la_ normele metodologice
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI ADISPOZITIVELOR MEDICALE

CONFIRMARE

Nr. ....... din.............
Se confirma inregistrarea in baza de date a furnizorilor de servicii in domeniul dispozitivelor medicale
rezidenti in UE sau SEE a firmei/persoanei fizice autorizate ............ccccoiiiiiiiiiii e
CU SEAIUl SOCIAINAAIESA TN .....eiiieiie ettt st e bt e e st e e e e sab e e e bbe e eabe e e sabe e e aabeeesnneeas

(adresa completa, orasul, tara)
telffax: ................ se-mail: L , care poate desfasura pe teritoriul Romaniei servicii de
comercializare, reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare pentru dispozitive medicale:

13
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ANEXA Nr. 5
la_ normele metodologice

CERERE
pentru anexa la avizul de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale

Catre o
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALAA MEDICAMENTULUI SI ADISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana juridica/fizica autorizatd .............cccoceeviiiiinenne, seusediul Th ..
telefon ..o, FAX s ST 0 = | ,
reprezentatd prin .......ccoooeiiiiiiiii e, ,avand functiade .............coeeneee , solicit eliberarea unei
anexe la Avizul de functionare nr. .........c.cccccoveee , In care sa se mentioneze urmatoarele modificari:

O Schimbarea denumirii firmei Tn: ... :

Anexez:

a) copie certificata spre conformitate a certificatului de nregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

b) copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul
de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului
comertului.

O Schimbarea adresei sediului SOCial .............ccceviiiiiiiiieii e,

Anexez:

a) copie certificata spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

b) copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul
de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului
comertului.

O Adaugare punctde lucru ..........cccoeeeeeciveeevnneen. cuactivitate de: ......cceeveeiii

Anexez:

a) copie certificata spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

b) copie a certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul
de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului
comertului.

O Radiere punctde lUCru ...........ccoovviienrinnennnnnn. ,cuactivitate de: .....ooovveeiiiiie .
Anexez copii documente.

O Adaugare activitate de: ..., .
O Adaugarea urmatorilor producatori pentru care firma are calitatea de distribuitor/importator
(anexa declaratie firme):

Producator Tara Distribuitor Importator

1 s O O

Anexez, pentru fiecare producator pentru care solicit inregistrarea ca distribuitor, urmatoarele
documente:

a) declaratie de conformitate CE emisa de producator pentru un tip de dispozitiv medical distribuit;

b) certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate (dupa caz).

O Adaugarea unui producator pentru care firma este reprezentant autorizat in Uniunea Europeana:
Producator ..........ccccceiviiiiieiiiiiece tara ...............
Anexez notificarea (imputernicirea) producatorului.

Persoana de contact din cadrul firmei, pentru probleme de securitate a dispozitivelor medicale si de
VIgIleNnta, €Ste .....ooooiiiiiiii .

Data.. ............. Semnatura si stampila: ....................
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MINISTERUL MEDIULUI, APELOR SI PADURILOR

ORDIN
pentru aprobarea derogarii in scop stiintific pentru unele specii de pesti

Avand in vedere Referatul de aprobare nr. 102.736/AC din 3 martie 2015 al Directiei biodiversitate,

tinand seama de Avizul Academiei Romane nr. 3.501/CJ din 23 februarie 2015,

ludnd n considerare prevederile art. 1 alin. (1) lit. b) si ¢) din Procedura de stabilire a derogarilor de la masurile de protectie
a speciilor de flora si fauna salbatice, aprobata prin Ordinul ministrului mediului si al ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii

rurale nr. 203/14/2009,

in temeiul prevederilor art. 38 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul ariilor naturale
protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei salbatice, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 49/2011,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 13 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 38/2015 privind organizarea

si functionarea Ministerului Mediului, Apelor si Padurilor,

ministrul mediului, apelor si padurilor emite urméatorul ordin:

Art. 1. — Prin derogare de la prevederile art. 33 alin. (1) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul
ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a
florei si faunei salbatice, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 49/2011, cu modificarile si completarile ulterioare, se
aproba capturarea si eliberarea ulterioara a unui numar de
exemplare din specii de pesti din cadrul sitului Natura 2000
ROSCI0329 Oltul Superior, dupa cum urmeaza:

a) Pelecus cultratus (sabita) — 15 exemplare;

b) Rhodeus sericeus amarus (boarca) — 15 exemplare;

c) Gobio uranoscopus (petroc) — 15 exemplare;

d) Gobio kessleri (petroc) — 15 exemplare;

e) Barbus meridionalis (moioaga) — 15 exemplare;

f) Misgurnis fossilis (tipar, varlan) — 15 exemplare;

g) Cobitis taenia (zvarluga) — 15 exemplare;

h) Sabanejewia aurata (dunarita) — 15 exemplare;

i) Cofttus gobio (zglavoc) — 15 exemplare;

j) Aspius aspius — 15 exemplare.

Art. 2. — In vederea capturarii speciilor de fauna silbatica
prevazute la art. 1 se va utiliza agregat electronarcoza.

Art. 3. — (1) Derogarea se stabileste de la data intrarii in
vigoare a prezentului ordin pana la 31 iulie 2015.

(2) Capturarea exemplarelor din speciile prevazute la art. 1
se realizeaza de catre Societatea Comerciala ,Multidimension” —
S.R.L., in cadrul Contractului nr. 569 din 26 noiembrie 2014.

(3) Pentru activitatea prevazuta la alin. (2) se va solicita si
obtine autorizatia de mediu pentru recoltare/capturare.

Art. 4. — (1) In termen de 30 de zile de la data capturarii
beneficiarul are obligatia sa transmita agentiei judetene pentru
protectia mediului de pe raza administrativ-teritoriald unde s-a
desfasurat actiunea de capturare un raport asupra actiunii
derulate Tn baza derogarii obtinute.

(2) Modelul raportului asupra actiunii derulate in baza
derogarii obtinute este prevazut in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

(3) Agentia judeteana pentru protectia mediului transmite
Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului, in maximum 45 de
zile de la data aplicarii derogarii, un raport referitor la rezultatele
acesteia in baza datelor prevazute la alin. (1).

Art. 5. — Controlul aplicarii derogarii se exercita de catre
personalul imputernicit din cadrul subunitatilor teritoriale de
specialitate ale autoritatii publice centrale care raspunde de
protectia mediului.

Art. 6. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

p. Ministrul mediului, apelor si padurilor,
Anne-Rose-Marie Juganaru,
secretar de stat

Bucuresti, 12 martie 2015.
Nr. 425.

ANEXA

RAPORT
asupra actiunii derulate in baza derogarii obtinute

— model —

Solicitant .....c..eevviii
Specia pentru care s-a acordat derogarea

Numarul exemplarelor .............cccooovevieieeeeee,

Stadiul de dezvoltare ............ccoouuveeiiiiiiiiieeiieeieeeeee

Starea exemplarelor nhainte de prelevare .......................
Starea exemplarelor dupa prelevare .........ccccccccceeennns

Locul de prelevare ..........ccccceeeeeeeieiiiiieiiieiieeeeeeeeeeiia,
Data prelevarii ..o
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Mijloace, instalatii si metode avute in vedere

Motivul recoltarii/derogarii
O in interesul protejarii faunei si florei salbatice, precum si al conservarii habitatelor naturale
O Pentru prevenirea producerii unor daune importante, in special asupra culturilor agricole, animalelor domestice,

padurilor, pescariilor, apelor si altor bunuri

O in interesul san&tatii si al securitatii publice sau pentru alte ratiuni de interes public major, inclusiv de natura sociala ori

economicd, si pentru consecinte benefice de importantd fundamentala pentru mediu

O Tn scopuri de repopulare si reintroducere a acestor specii, precum si pentru operatiuni de reproducere necesare in

acest scop

O Pentru a permite, in conditii strict controlate, intr-o maniera selectiva si intr-o masura limitata, prinderea sau detinerea

unui numar limitat si specificat de exemplare

(Atasati documentele care sa justifice recoltarea exemplarelor in conformitate cu motivul derogarii.)

ACTE ALE PARTIDELOR POLITICE

CUANTUMUL TOTAL
al sumelor provenite din finantarile private ale partidelor
politice in anul 2014, conform Legii nr. 334/2006 privind
finantarea activitatii partidelor politice si a campaniilor
electorale — Uniunea Democratica a Slovacilor si Cehilor
din Romania

Surse de venit —lei —
Venituri din cotizatii 17.503
Venituri din donatii 80
Sponsorizéri si alte liberalitati pentru sustinerea entitatii nonprofit 3.827
Venituri din vanzare de bilete de spectacol 3.596
Dobéanzi bancare 1.233
Cofinantari proiecte comune 485.288
TOTAL: 511.527
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