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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru modificarea si completarea unor anexe la Hotararea Guvernului nr. 977/2002
privind atestarea domeniului public al judetului Timis, precum si al municipiilor,
oraselor si comunelor din judetul Timis

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 21 alin. (3) din Legea nr. 213/1998 privind bunurile

proprietate publica, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. . — Hotararea Guvernului nr. 977/2002 privind atestarea
domeniului public al judetului Timis, precum si al municipiilor,
oraselor si comunelor din judetul Timis, publicatd in Monitorul
Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 699 si 699 bis din 24 septembrie
2002, cu modificéarile si completarile ulterioare, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

1. La anexa nr. 20 ,Inventarul bunurilor care apartin
domeniului public al comunei Brestovat”, sectiunea
»Bunuri imobile” se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

a) se abroga pozitiile nr. 10—16;

b) se modifica urmatoarele pozitii:

— la pozitia nr. 1, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
Jlungime 5,65 km, latime 5,5 m, cu beton asfaltic”, coloana 5
va avea urmatorul cuprins: ,4.326.121,00 lei”;

— la pozitia nr. 3, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
slungime 1,6 km, latime 5,5 m, cu beton asfaltic”, coloana 5
va avea urmatorul cuprins: ,1.385.129,00 lei”;

— la pozitia nr. 4, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
slungime 0,33 km, 1atime 4,0 m, cu beton asfaltic”, coloana 5
va avea urmatorul cuprins: ,214.607,00 lei”;

— la pozitia nr. 5, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
Jlungime 0,23 km, latime 5,5 m, cu beton asfaltic”, coloana 5
va avea urmatorul cuprins: ,202.940,00 lei”;

— la pozitia nr. 6, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
slungime 0,11 km, Iatime 5,5 m, cu beton asfaltic”, coloana 5
va avea urmatorul cuprins: ,97.023,00 lei”;

— la pozitia nr. 7, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
Jlungime 0,23 km, latime 5,5 m, cu beton asfaltic”, coloana 5
va avea urmatorul cuprins: ,203.054,00 lei”;

— la pozitia nr. 8, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
Jlungime 0,34 km, l&time 4,0 m, cu beton asfaltic”, coloana 5
va avea urmatorul cuprins: ,,221.080,00 lei”;

— la pozitia nr. 9, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
slungime 0,55 km, latime 5,5 m, cu beton asfaltic”, coloana 5
va avea urmatorul cuprins: ,348.934,00 lei”;

c) la sectiunea ,Bunuri imobile” dupa pozitia nr. 101
se introduce o noua pozitie, pozitia 102, conform anexei nr. 1.

2. La anexa nr. 50 ,Inventarul bunurilor care apartin
domeniului public al comunei Margina”, sectiunea ,,Bunuri
imobile”, dupa pozitia nr. 82 se introduce o noua pozitie,
pozitia nr. 83, conform anexei nr. 2.

3. La anexa nr. 61 ,Inventarul bunurilor care apartin
domeniului public al comunei Pietroasa”, sectiunea ,,Bunuri
imobile” se modifica dupa cum urmeaza:

— la pozitia nr. 87, coloana 2 va avea urmatorul cuprins:
»,Camin cultural, Centru social de tip after school pentru
asistarea scolarilor dupa orele de curs, curte”, coloana 3 va avea
urmatorul cuprins: ,Sat Poieni, nr. 18 (11 nr. vechi), CF
nr. 400077, nr. top 11, suprafata 2.644 mp”, coloana 4 va avea
urmatorul cuprins: ,2013”, coloana 5 va avea urmatorul cuprins:
»1.288.035,84 lei”, iar coloana 6 va avea urmatorul cuprins:
,Domeniu public al comunei Pietroasa, conform H.C.L.
nr. 6/2014”;

— la pozitia nr. 177, coloana 2 va avea urmatorul cuprins:
,Cale de acces si parcare pentru Primaria Comunei Pietroasa”,
coloana 4 va avea urmatorul cuprins: ,2013”, coloana 5 va avea
urmatorul cuprins: ,539.407,59 lei”, iar coloana 6 va avea
urmatorul cuprins: ,Domeniu public al comunei Pietroasa,
conform H.C.L. nr. 6/2014”;

— la pozitia nr. 178, coloana 4 va avea urmatorul cuprins:
,2013”, coloana 5 va avea urmatorul cuprins: ,303.329,40 lei”;
iar coloana 6 va avea urmatorul cuprins: ,Domeniu public al
comunei Pietroasa, conform H.C.L. nr. 6/2014”.

4. La anexa nr. 73 ,Inventarul bunurilor care apartin
domeniului public al comunei Sag”, sectiunea ,,Bunuri
imobile” se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

a) se abroga pozitia nr. 6;

b) se modifica urmatoarele pozitii:

— la pozitia nr. 7, coloana 2 va avea urmatorul cuprins:
,Strazi comunale, CF 402000, CF 402001, CF 402002,
CF 402106, CF 402076, CF 400981, CF 401278, CF 401022,
CF 404113, CF 404112, CF 401764, CF 401765, CF 5412,
CF 5547, CF 2444”, coloana 3 va avea urmatorul cuprins: ,asfalt
30 km, piatra 1 km”, coloana 4 va avea urmatorul cuprins: ,1914,
1935, 2006, 2009”, coloana 5 va avea urmatorul cuprins:
,049.103,28 lei”, iar coloana 6 va avea urmatorul cuprins:
~-Domeniu public al comunei Sag, conform H.C.L. nr. 5/2002”;

— la pozitia nr. 8, coloana 2 va avea urmatorul cuprins:
,Casa si remiza P.S.1., Corp administrativ P+M — Primarie”,
coloana 3 va avea urmatorul cuprins: ,CF 400239, nr. cadastral
400239, str. a ll-a nr. 49”, coloana 4 va avea urmatorul cuprins:
»,1914, 2009 — corp P+M”, iar coloana 5 va avea urmatorul
cuprins: ,1.161.009,00 lei”;

— la pozitia nr. 9, coloana 2 va avea urmatorul cuprins:
,1eren cu casa — gradinita noua”, coloana 3 va avea urmatorul
cuprins: ,Str. a Vll-a, nr. 8, CF 401590, nr. cadastral 401590-
teren, 401590-C1 casa, 401590-C2 gradinita parter.”, coloana 4
va avea urmatorul cuprins: ,1979, 2010 corp nou”, iar coloana 5
va avea urmatorul cuprins: ,casa = 215535 lei, gradinita noua =
733.603,60 lei”;

— la pozitia nr. 10, coloana 2 va avea urmatorul cuprins:
~Scoala gimnaziald Sag”, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
Lotr. a lll-a nr. 43, CF 402291, nr. cadastral 402291-teren
2.973 mp, 402291-C1 scoala in regim P + E”, coloana 4 va avea
urmatorul cuprins: ,2013”, coloana 5 va avea urmatorul cuprins:
»1.474.254,00 lei”; iar coloana 6 va avea urmatorul cuprins:
.Decizia nr. 2.796/07.07.2013 a Comisiei speciale de
retrocedare a unor bunuri care au apartinut cultelor religioase
din Romania”;

— la pozitia nr. 11, coloana 5 va avea urmatorul cuprins:
,913.895,00 lei”;

— la pozitia nr. 12, coloana 2 va avea urmatorul cuprins:
»1eren cu vestiare sport”, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
,CF 402314, nr. top. 703-704/a/1/b/2/a/1/c/2 = 11.258 mp.”, iar
coloana 5 va avea urmatorul cuprins: ,1.129.512,56 lei”;

— la pozitia nr. 13, coloana 2 va avea urmatorul cuprins:
,Sistem de alimentare cu apa compus din 3 foraje, bazin de
captare, statie de tratare si retea de distributie”, coloana 3 va
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avea urmatorul cuprins: ,,CF foraj 400664, CF statie 400666”,
iar coloana 5 va avea urmatorul cuprins: ,54.931.717,72 lei”;

— la pozitia nr. 15, coloana 2 va avea urmatorul cuprins:
.Parc comunal’, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
,otr. a lll-a, CF 401932, nr. cadastral 401932 = 5.770 mp.”, iar
coloana 5 va avea urmatorul cuprins: ,85.620,00 lei”;

c) la sectiunea ,bunuri imobile” dupa pozitia nr. 37 se introduc
8 noi pozitii, pozitiile 38—45, conform anexei nr. 3.

5. La anexa nr. 80 ,Inventarul bunurilor care apartin
domeniului public al comunei Uivar”, sectiunea ,,Bunuri
imobile” se modifica dupa cum urmeaza:

— la pozitia nr. 3, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
,DS 34 =261,00 ml.”;

— la pozitia nr. 5,
,DS 45 = 162,50 ml.”;

— la pozitia nr. 6,
,DS 37 = 180,00 ml.”;

— la pozitia nr. 7,
,DS 38 = 416,00 ml.”;

— la pozitia nr. 8,
,DS 39 =170,60 ml.”;

— la pozitia nr. 9,
,DS 41 =416,00 ml.”;

— la pozitia nr. 10, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
,DS 46 = 157,00 ml.”;

— la pozitia nr. 12, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
,DS 48 = 295,70 ml.”;

— la pozitia nr. 15, coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
,DS 51 =170,70 ml.”;

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
coloana 3 va avea urmatorul cuprins:
coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

— la pozitia nr. 18, coloana 3 va avea
,DS 54 = 307,00 ml.”;
— la pozitia nr. 20,
,DS 56 = 355,00 ml.”;
— la pozitia nr. 21,
,DS 57 =433,00 ml.”;
— la pozitia nr. 23,
,DS 59 =478,00 ml.”;
— la pozitia nr. 24,
,DS 60 = 175,00 ml.”;
— la pozitia nr. 29,
,DS 65 = 174,00 ml.”;
— la pozitia nr. 31,
,DS 67 =481,00 ml.”;
— la pozitia nr. 33,
,DS 69 = 274,00 ml.”;
— la pozitia nr. 34,
,DS 70 = 185,00 ml.”;
— la pozitia nr. 35,
,DS 72 = 243,00 ml.”;
— la pozitia nr. 36,
,DS 73 =271,00 ml.”.
6. La anexa nr. 81 ,Inventarul bunurilor care apartin
domeniului public al comunei Varias”, la sectiunea ,,Bunuri
imobile”, dupa pozitia nr. 51 se introduc 4 noi pozitii,
pozitiile nr. 52—55, conform anexei nr. 4.
Art. ll. — Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din prezenta
hotarare.

urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

coloana 3 va avea urmatorul cuprins:

PRIM-MINISTRU
VICTOR-VIOREL PONTA

Bucuresti, 25 martie 2015.
Nr. 210.

Contrasemneaza:
Ministrul dezvoltarii regionale si administratiei publice,
Nicolae-Liviu Dragnea

ANEXA Nr. 1

COMPLETARE
la inventarul bunurilor care apartin domeniului public al comunei Brestovat

Bunuri imobile

Anul T «
NE Cod de . ) . B dobandirii Vgloare S|tua}|ajur|d|ca actugla
i Denumirea bunului Elemente de identificare = de inventar Denumire act de proprietate
prop!
crt. clasificare sau darii ) .
N | (lei) sau alte acte doveditoare
in folosinta
0 1 2 3 4 5 6
Localitatea Brestovat, nr. 223 Domeggur!fgtrlr?]hﬁéll-cr?rrn:g lzlolﬁgestovat,
102 | 1.6.2. | Gradinita cu program normal | CF nr. 400182, nr. cadastral 400182, 2014 1.080.153,00 | it « s tint ’
suprafata 229 mp nvestitie noua — proiect integrat
' din fonduri europene
ANEXA Nr. 2
COMPLETARE
la inventarul bunurilor care apartin domeniului public al comunei Margina
Bunuri imobile
N Andl Valoare Situatia juridics actuala
r. Cod de D ) . I dobandirii : ; :
p enumirea bunului Elemente de identificare i de inventar Denumire act de proprietate
crt. clasificare sau darii ) .
N e (lei) sau alte acte doveditoare
in folosinta
0 1 2 3 4 5 6
. . Domeniul public al comunei Margina
Localitatea Margina, conform HCL nr. 15/2014
83 — Teren extravilan CF nr. 402935, nr. cadastral 402935, 2012 5.016.00 Contract va : <
suprafaté 3.300 mp ontract vanzare-cumparare
e nr. 1.069/2012
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COMPLETARI

ANEXA Nr. 3

la inventarul bunurilor care apartin domeniului public al comunei Sag

Bunuri imobile

Anul

Nr Cod de dobandirii Valoare Situatia juridica actuala
' . Denumirea bunului Elemente de identificare o de inventar Denumire act de proprietate
ort. olasificare sau darii (lei) sau alte acte doveditoare
in folosinta
0 1 2 3 4 5 6
— Cabinet medical la parter, ap. 3,
CF nr. 402114-C-U3, suprafata 96 mp . . .
Dispensar medical uman, — Cabinet stomatologic la etaj, ap. 4, 124.656,00 Domeniul public al comunei Sag
38 1.6.2. : 2012 14.433,00 conform HCL nr. 12/2012
Strada a Vlll-a nr. 1 CF nr. 402114-C-U4, suprafata 23 mp .
) ? L0 55.789,00 CF colectiv 402114-C1
— Cabinet medical la etaj, ap. 5,
CF nr. 402114-C-U5, suprafatad 50 mp
Bloc social cu CF nr. 401187 — C1 bloc — 265 mp Domeniul public al comunei Sag
39 162 12 apartamente CF nr. 401187 — teren — 972 mp 2010 1.813.838,74 conform HCL nr. 42/2010
. < CF nr. 400666, Domeniul public al comunei Sag
40 1.86. | Parc cu gospodarie de apa suprafata teren 13.285 mp 1914 947.885,00 conform HCL nr. 12/2014
. ) CF nr. 404399, nr. top 1709, Domeniul public al comunei Sag
41 o Teren intravilan suprafata teren 554 mp 2013 49.616,24 conform HCL nr. 38/2013
. . CF nr. 400132, nr. top 1707, Domeniu public al comunei Sag
42 - Teren infravilan suprafata teren 864 mp 2013 77.379,84 conform HCL nr. 38/2013
- . . CF nr. 400131, nr. top 1706, Domeniu public al comunei Sag
43 Teren intravilan suprafats teren 990 mp 2013 88.664,40 conform HCL nr. 38/2013
. CF nr. 404397, nr. cadastral 404397, Domeniu public al comunei Sag
44 o lerenextraviian suprafata teren 7.560 mp 2013 512.929,23 conform HCL nr. 8/2013
CF nr. 402722, Domeniul public al comunei Sag
45 — Teren extravilan suprafata teren 762 mp — 1914 5.235,00 conform HCL nr. 9/2013
drum acces la raul Timis dezmembrat din CF nr. 402723
ANEXA Nr. 4
COMPLETARI
la inventarul bunurilor care apartin domeniului public al comunei Varias
Bunuri imobile
Anul T «
A Valoare Situatia juridica actuala
Nr. Co.d. de Denumirea bunului Elemente de identificare dOban(}".'." de inventar Denumire act de proprietate
crt. clasificare sau darii N "
N e (lei) sau alte acte doveditoare
in folosinta
0 1 2 3 4 5 6
Casa Localitatea Varias, nr. 294 Domeniul public al comunei Brestovat
. CF nr. 401311, conform HCL nr. 39/2008,
52 | 162 (C'gig"aajg%raf nr. cadastral 241—242/b, 2008 | 7409200 | protocol nr. 2110/08.05.2008
" suprafata 304,4 mp cu RADEF Romania Film
Sistem de alimentare cu apa
potabild in localitatea Varias, D iul public al i Vari
32 cismele. 12 hidranti omeniul public al comunei Varias
53 | 1.8.13 10 camine ‘de vane i Retea 26,88 km 2009 1.974.684,18 conform H.C.L. nr. 12/2004 —
4 pompe, 1 rezervor 400 m, Investitie proprie prin program Sapard
3 puturi forate
Sistem de alimentare cu apa
ggtggﬁé{; Iicﬁ:g?;i?i Gelu, Domeniul public al comunei Varias
54 | 1.8.13 R i Retea 13,58 km 2009 743.136,13 conform H.C.L. nr. 12/2004 —
10 camine de vane, ’ Investitie proprie prin program Sapard
4 pompe, 1 rezervor 200 mc, ’
2 puturi forate
Sistem de alimentare
cu apa potabila
in localitatea Sdmpetru Mic, Domeniu public al comunei Varias
55 1.8.13 | 9 cismele, 3 hidranti, Retea 3,65 km 2009 445.456,70 conform H.C.L. nr. 12/2004 —

3 camine de vane,
4 pompe, 1 rezervor 100 mc,
1 put forat

Investitie proprie prin program Sapard
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru aprobarea amendamentului
convenit intre Guvernul Romaniei si Banca de Dezvoltare
a Consiliului Europei prin schimb de scrisori

semnate la Bucuresti la 12 decembrie 2014
si la Paris la 15 decembrie 2014 la Acordul-cadru de imprumut
dintre Roméania si Banca de Dezvoltare a Consiliului Europei,

semnat la Bucuresti la 27 decembrie 2005

si la Paris la 10 ianuarie 2006

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 6 alin. (2)
din Legea nr. 301/2006 pentru ratificarea Acordului-cadru de Tmprumut dintre
Romania si Banca de Dezvoltare a Consiliului Europei, semnat la Bucuresti la
27 decembrie 2005 si la Paris la 10 ianuarie 2006, cu modificarile si completarile
ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Se aproba amendamentul convenit intre Guvernul Romaniei,
prin Ministerul Finantelor Publice, si Banca de Dezvoltare a Consiliului Europei
prin schimb de scrisori*) semnate la Bucuresti la 12 decembrie 2014 si la Paris la
15 decembrie 2014 la Acordul-cadru de imprumut dintre Roméania si Banca de
Dezvoltare a Consiliului Europei, semnat la Bucuresti la 27 decembrie 2005 si la
Paris la 10 ianuarie 2006, ratificat prin Legea nr. 301/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

PRIM-MINISTRU
VICTOR-VIOREL PONTA

Contrasemneaza:
Ministrul finantelor publice,
Eugen Orlando Teodorovici

Ministrul dezvoltarii regionale
si administratiei publice,
Nicolae-Liviu Dragnea

Ministrul afacerilor externe,
Bogdan Lucian Aurescu

Bucuresti, 7 aprilie 2015.
Nr. 242,

*) Traducere.
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MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE
Cabinet secretar de stat

Nr. 661941 din 12 decembrie 2014

Banca de Dezvoltare a Consiliului Europei
DI. Dr. Rolf Wenzel, guvernator

Fax: +33 (0) 1 47 55 03 38

Ref.: Acordul-cadru de imprumut F/P 1525 (2005) — Proiectul privind locuintele sociale

Stimate domnule Wenzel,

La solicitarea Agentiei Nationale pentru Locuinte (A.N.L.) si a Ministerului Dezvoltarii Regionale si Administratiei Publice,
va rugam sa fiti de acord cu amendarea Acordului-cadru de |mprumut (A.C.I.) sus- -mentionat, constand in extinderea datei de
finalizare a Proiectului pana la 30 iunie 2015.

Aceasta extindere este solicitata pentru a permite A.N.L. sa finalizeze toate unitatile locative cuprinse in Proiect.

De asemenea, avem in vedere faptul ca autoritatile publice locale nu au finalizat inca sistematizarea verticala si lucrarile
de infrastructura aferente acestor cladiri pana in prezent. Tn aceste conditii, unele lucrari (cum ar fi racordarea la retelele exterioare:
alimentare cu apa, canalizare, energie electrica, gaze naturale) nu pot fi terminate pana la data de finalizare a Proiectului,
specificata in prezent in A.C.1.

Pe baza celor sus-mentionate, anexa 1 la A.C.1. se va modifica si va avea urmétorul cuprins:

,Graficul lucrarilor: 2005—30 iunie 2015”.

Sperand ca solicitarea noastra se va bucura de intelegerea si sprijinul dumneavoastra, asteptam cu nerabdare raspunsul
dumneavoastra prompt.

Al dumneavoastra,
Attila Gyorgy,
secretar de stat

Cc: Dnei Diana Cakule, director de tara, Romania
Fax: +33 (0)1 47 55 37 52

BDCE
Banca de Dezvoltare a Consiliului Europei
Directia Generala pentru Tmprumuturi si Dezvoltare Sociala
DI Gyorgy Attila,
secretar de stat
Ministerul Finantelor Publice
Str. Apolodor nr. 17,
Bucuresti, sectorul 5
ROMANIA
Paris, 15 decembrie 2014

Subiect: Amendament privind data de finalizare a LD 1525 (2005) Locuinte sociale

Stimate domnule Attila,

Ne referim la scrisoarea dumneavoastra datata 12 decembrie 2014 privind amendarea Acordului-cadru de imprumut sus-
mentionat.

BDCE nu are nicio obiectie in a confirma faptul ca, pentru a permite Agentiei Nationale pentru Locuinte sa finalizeze toate
unitatile locative si lucrérile tehnico-edilitare cuprinse in Proiect, graficul lucrarilor se va extinde pana la sfarsitul anului 2015 si
va cuprinde perioada 2005—30 iunie 2015.

Am dori sa va asiguram de aprecierea noastra pentru buna colaborare stabilita intre institutiile noastre.

Cu stima, Melanie Wieschollek-Lacroix,
Thierry Poirel,
director general

Imprumuturi si dezvoltare sociala Departamentul suport operatiuni

director
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind inregistrarea dispozitivelor medicale

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale din cadrul Ministerului
Séanatatii nr. N.B. 2.990/2015 si propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 66.185/2014,

avand in vedere prevederile art. 31 si 33 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, ale cap. V sectiunea 1 si ale art. 66 din Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind
stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale cap. VII din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu

modificarile 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 urmatorul ordin:

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezentul ordin stabileste urmatoarele:

a) modul de inregistrare a dispozitivelor medicale introduse
pe piata de persoane fizice autorizate sau juridice stabilite in
Romania si a persoanelor responsabile de introducerea pe piata
a dispozitivelor medicale;

b) modul de inregistrare a dispozitivelor medicale din
clasele lla, 1lIb si lll, a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro de autotestare, a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro cuprinse in anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile
ulterioare, si a dispozitivelor medicale implantabile active puse
in functiune pe teritoriul Romaniei.

Art. 2. — In prezentul ordin sunt aplicabile definitiile si
procedurile stipulate Tn Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, Tn Hotararea Guvernului nr. 798/2003, cu
modificarile si completarile ulterioare, si in Hotararea Guvernului
nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare.

Art. 3. — Structura de specialitate in domeniul dispozitivelor
medicale care realizeaza inregistrarea dispozitivelor medicale
este Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, denumita in continuare ANMDM.

CAPITOLUL I
Inregistrarea dispozitivelor medicale la introducerea
pe piata
Art. 4. — Producatorul sau reprezentantul autorizat al

producatorului stabilit in Roménia are obligatia sa se
inregistreze la ANMDM céand introduce pe piata urmatoarele
tipuri de dispozitive medicale:

a) dispozitive medicale din clasa |, inclusiv cele sterile si/sau
cu functie de masurare;

b) dispozitive medicale fabricate la comanda si dispozitive
medicale implantabile active fabricate la comanda;

c) sisteme si pachete de proceduri prevazute la art. 29 din
Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare;

d) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

Art. 5. — (1) Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale
prevazute la art. 4 lit. a)—c), persoana responsabila de
introducerea lor pe piata transmite la ANMDM formularul de

notificare F.1, prevazut in anexa nr. 1, completat cu datele
solicitate n acesta.

(2) Formularul de notificare prevazut la alin. (1) trebuie sa fie
insotit de documentele specificate n acesta, dupa caz.

(3) ANMDM poate solicita suplimentar documente tehnice
prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv introdus pe
piata.

Art. 6. — (1) Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale
prevazute la art. 4 lit. d), persoana responsabila de introducerea
lor pe piata transmite la ANMDM formularul de notificare F.2,
prevazut in anexa nr. 2, completat cu datele solicitate in acesta.

(2) Formularul de notificare prevazut la alin. (1) trebuie sa fie
insotit de documentele specificate n acesta, dupa caz.

(3) ANMDM poate solicita suplimentar documente tehnice
prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv introdus pe
piata.

Art. 7. — (1) In baza documentelor prevazute la art. 5 sau 6,
dupa caz, ANMDM inregistreaza in baza de date informatiile
privind dispozitivele medicale introduse pe piata si informatiile
privind persoanele responsabile de introducerea lor pe piata si
emite solicitantului un certificat de inregistrare a dispozitivelor
medicale.

(2) Certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale
cuprinde date privind dispozitivul medical si date privind
producatorul si/sau persoana responsabila de introducerea
acestuia pe piata si se emite Th doua exemplare originale, dintre
care unul se va inmana persoanei responsabile de introducerea
lui pe piatd, iar celalalt va raméane in evidenta ANMDM.

(3) Certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale se
emite in termen de 30 de zile de la primirea formularului de
notificare completat cu toate datele si insotit de documentele
corespunzatoare.

Art. 8. — (1) Persoanele care au inregistrat tipuri de
dispozitive medicale prevazute la art. 4 au obligatia sa comunice
ANMDM orice modificare ce intervine dupa obtinerea
certificatului de Tnregistrare a dispozitivelor medicale, inclusiv
intreruperea introducerii pe piata a dispozitivelor inregistrate.

(2) Modificarile prevazute la alin. (1) se consemneaza intr-o
anexa la certificatul de inregistrare a dispozitivelor medicale.

(3) Schimbarea sediului ori a denumirii persoanei
responsabile de introducerea pe piata, infiintarea/radierea de
puncte de lucru se consemneaza in anexa la certificatul de
inregistrare a dispozitivelor medicale pe baza documentelor
emise de registrul comertului sau a unui alt inscris oficial ori act
normativ care sa ateste aceste modificari.
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CAPITOLUL i
Notificarea dispozitivelor medicale la punerea in functiune

Art. 9. — Producatorul, reprezentantul autorizat al
producatorului, importatorul sau distribuitorul stabilit in Roméania
sau in orice alt stat membru are obligatia sa notifice Ministerului
Sanatatii punerea in functiune pe teritoriul Romaniei a
urmatoarelor tipuri de dispozitive medicale:

a) dispozitive medicale din clasele lla, llb si lll;

b) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care fac
obiectul anexei nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 798/2003, cu
modificarile si completarile ulterioare;

c) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro de
autotestare;

d) dispozitive medicale implantabile active.

Art. 10. — (1) Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale
prevazute la art. 9, persoana responsabila de punerea in
functiune a dispozitivelor transmite la ANMDM formularul de
notificare F.3, prevazut Tn anexa nr. 3, completat cu datele
solicitate in acesta.

(2) Formularul de notificare prevazut la alin. (1) va fi insotit de
urmatoarele documente, in copie:

a) declaratia de conformitate CE a producatorului;

b) copie certificata spre conformitate a certificatului de
inregistrare sau alt Tnscris oficial/act normativ care sa ateste
infiintarea unitatii solicitante si certificatul constatator emis de
oficiul registrului comertului din care s& rezulte obiectul de
activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia
sa se inregistreze la oficiul registrului comertului, in cazul in care
solicitantul nu detine aviz de functionare emis de Ministerul
Sanatati/ANMDM,;

c) eticheta dispozitivului medical,

d) instructiunile de utilizare a dispozitivului medical.

e) certificat de conformitate emis de un organism notificat.

(3) In baza de date a ANMDM se inregistreaza o singura data
un producator/produs.

Art. 11. — In baza documentelor prevazute la art. 10,
ANMDM finregistreaza toate datele care sa permita identificarea
dispozitivelor puse Tn functiune pe teritoriul Roméaniei.

Art. 12. — Dispozitivele medicale de tipul celor prevazute la
art. 9, pentru care Ministerul Sanatatii a emis certificat de
inregistrare a dispozitivelor medicale anterior datei de intrare in
vigoare a Ordinului ministrului sa&natatii publice nr. 92/2007
privind Tnregistrarea dispozitivelor medicale*), cu modificarile
ulterioare, sunt considerate inregistrate in baza de date cu
dispozitive medicale puse in functiune pe teritoriul Romaniei.

CAPITOLUL IV
Importul dispozitivelor medicale

Art. 13. — Importul dispozitivelor medicale se face pe baza
unuia dintre urmatoarele documente:

a) declaratia de conformitate a producatorului, in care sa se
precizeze conformitatea dispozitivului medical importat cu una
dintre urmatoarele directive: Directiva 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, Directiva
98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro sau Directiva 90/385/CEE a Consiliului din

20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile;

b) avizul de vama, in formatul prezentat in anexa nr. 4,
eliberat de ANMDM.

Art. 14. — (1) Formularul avizului de vama prevazut la art. 13
lit. b) se elibereaza numai pentru dispozitive care vor fi utilizate
pe teritoriul Romaniei, Tn una dintre urmatoarele situatii:

a) dispozitive medicale destinate studiilor clinice, cercetarii
si altor asemenea activitati;

b) dispozitive medicale pentru evaluare tehnica, investigatie
clinica si/sau evaluarea performantei in vederea certificarii;

c) dispozitive importate ca mostre pentru targuri, expozitii sau
alte manifestari promotionale;

d) dispozitive medicale provenite din donatii si dispozitive
medicale second-hand (la mana a doua).

(2) Importul si/sau distributia dispozitivelor medicale second-
hand sunt permise doar in urmatoarele situatii:

a) o persoana fizica sau juridica ce cumpara pentru uzul
propriu un dispozitiv medical second-hand cu marcaj CE si care
este obligata ca, Tnainte de punerea in functiune, sa solicite
ANMDM verificarea performantelor si a securitatii acestuia in
vederea eliberarii avizului de functionare. In acest caz,
dispozitivul medical trebuie sa mai aiba, la data cumpararii, cel
putin 3 ani din durata normata de viata;

b) importatorul/distribuitorul dispozitivului medical second-
hand care poartd marcaj CE declara utilizatorul final al
dispozitivului medical si face dovada solicitarii acestuia, fiind
obligat ca inainte de punerea in functiune sa solicite ANMDM
verificarea performantelor si a securitatii dispozitivului medical in
vederea eliberarii avizului de functionare. In acest caz,
dispozitivul medical trebuie sa mai aiba la data cumpararii cel
putin 3 ani din durata normata de viata. Importatorul/
Distribuitorul se obliga sa asigure repararea, mentenanta,
instalarea/punerea in functiune si piese de schimb pentru
respectivul dispozitiv medical;

c) dispozitivul medical este reuzinat complet (fully
refurbished), a fost certificat ca atare (poarta marcaj CE ca
produs reuzinat) si va fi notificat la ANMDM la punerea in
functiune/introducerea pe piata.

(3) La definitivarea operatiunii de vamuire, agentul vamal din
cadrul biroului vamal la care se realizeazad operatiunea de
vamuire a dispozitivelor medicale la import, prevazute la alin. (1),
vizeaza si retine avizul de vama prevazut la art. 13 lit. b), viza
atréagand incetarea valabilitatii documentului in cauza.

CAPITOLUL V
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 15. — Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 16. — ANMDM va duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 17. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abroga Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 253/2010 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 232 din 13 aprilie 2010.

Art. 18. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

p. Ministrul sanatatii,
Gabriel Florin Puscau,
secretar general

Bucuresti, 26 martie 2015.
Nr. 372.

*) Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 92/2007 privind inregistrarea dispozitivelor medicale a fost abrogat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 253/2010.
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ANEXA Nr. 1

F.1 — Formular de notificare a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale in conformitate
cu art. 31 alin. (1) si (4) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata
a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, si cu art. 29 si 32 din Hotararea Guvernului
nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare
(art. 14 — Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale;
art. 10a — Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile)

Catre
Ministerul Sanatatii
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
1. Date de identificare a notificarii
Data:

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:
O prima notificare O modificare O suspendarea introducerii pe piata

Daca este o modificare sau suspendare, indicati numarul atribuit anterior:

Numarul de pagini al notificarii:

Statutul organizatiei care efectueaza aceasta notificare!:
O producatorz; [ reprezentant autorizat al unui/uneis:

O producator de dispozitive medicale din clasa | | [ producator de dispozitive medicale din clasa |

O producator de dispozitive medicale fabricate la
comanda

O producator de sisteme si pachete de proceduri
[0 persoana care sterilizeaza dispozitive medicale,
sisteme sau pachete de proceduri

[0 producator de dispozitive medicale implantabile
active fabricate la comanda

O producator de dispozitive medicale fabricate la
comanda

O producator de sisteme si pachete de proceduri
[0 persoane care sterilizeaza dispozitive medicale,
sisteme sau pachete de proceduri

[0 producator de dispozitive medicale implantabile
active fabricate la comanda

2. Date de identificare a producatorului

Denumirea completa a producatorului:

Denumirea prescurtata a producatorului:

Adresa: Localitatea: Codul postal: Judetul:
Strada nr.:
Telefon: Fax:
E-mail: Persoana de contact:
Persoana responsabila cu vigilenta:
3. Date de identificare a reprezentantului autorizat4
Denumirea reprezentantului autorizat in Uniunea Europeana:
Adresa: Localitatea: Codul postal: Judetul:
Strada nr.:
Telefon: Fax:
E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:

Dispozitivelor Medicale, dupa caz:

Numarul avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii/Agentia Nationala a Medicamentului si a
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4. Date de identificare a dispozitivului medicals

Codul GMDNE6:

Denumirea generica din codul GMDN: |

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Clasa4: Ol O ls; O Im

Categoria generica a dispozitivului si/sau scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba
romana):

Categoria generica a dispozitivului si/sau scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba
engleza):

Certificat de conformitate emis de un organism notificat”:

Numarul de referinta al organismului notificat:

5. Documente anexate

[ copie certificata spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante si certificatul 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 comertului8

O declaratia de conformitate CE a producatorului prevazuta in anexa nr. 7 la Hotararea Guvernului
nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare®

O declaratia de conformitate prevazuta in anexa nr. 8 la Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu
modificarile ulterioare®

O declaratia de conformitate prevazuta la art. 29 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile
ulterioare?

O lista cu dispozitivele componente ale sistemului sau pachetului de proceduri, insotita de declaratia de
conformitate CE a producatorului pentru fiecare componenta®

O declaratia de conformitate prevazuta in anexa nr. 6 la Hotararea Guvernului nr. 55/2009, cu
modificarile ulterioare®

[0 documentul prin care producatorul va desemneaza ca reprezentant autorizat4

[ copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat”

Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduce
pe piata dispozitivele medicale identificate in sectiunea 4.

Documentatia tehnica si declaratiile prevazute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv sunt tinute
la dispozitia structurii de specialitate Th domeniul dispozitivelor medicale.

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate in
sectiunea 4 indeplinesc cerintele aplicabile prevazute in Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, sau, dupa caz, cerintele aplicabile
prevazute in Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare.

Numele, prenumele si functia

1 Tn conformitate cu art. 21, 29 si 31 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare, sau cu art. 29 si 32 din
Hotararea Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile ulterioare.

2 Se completeaza sectiunea 2.

3 Se completeaza sectiunile 2 si 3.

4 Daca este cazul.

5 Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 4).

6 Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale — Global Medical Device Nomenclature se completeaza cand va fi
disponibil.

7 In cazul dispozitivelor sterile si/sau cu functie de masurare si in cazul persoanelor care fac sterilizare.

8 In cazul producatorului.

9 Dupa caz, in functie de tipul dispozitivului.
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ANEXA Nr. 2

F.2 — Formular de notificare a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, in conformitate cu art. 29 din Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind
stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare (art. 10 — Directiva 98/79/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro)

Catre
Ministerul Sanatatii
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

1. Date de identificare a notificarii

Data:

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:

O prima notificare O modificarea adresei, numelui firmei1
0 modificare semnificativa a produsului O suspendarea introducerii pe piata

Daca este o modificare sau suspendare, indicati numarul atribuit anterior:

Numarul de pagini al notificarii:

Statutul organizatiei care efectueaza aceasta notificare:

O producator? O reprezentant autorizat3

2. Date de identificare a producatorului

Denumirea completa a producatorului:

Denumirea prescurtata a producatorului:

Adresa: Localitatea: Codul postal: Judetul:
Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:

3. Date de identificare a reprezentantului autorizat4

Denumirea reprezentantului autorizat:

Adresa: Localitatea: Codul postal: Judetul:
Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:

Numarul avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii/Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale:

11
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4. Date de identificare a dispozitivului medicals

4.1. Clasificarea dispozitivului medical:

[ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins in lista A din anexa nr. 26

[ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins in lista B din anexa nr. 26

[ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro pentru autotestare, exceptand cele cuprinse in anexa
nr. 26

[0 alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (toate dispozitivele de diagnostic in vitro, cu
exceptia celor din anexa nr. 26 si a celor pentru autotestare)

O produs nou (conform art. 32 din Hotararea Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si completarile
ulterioare)

4.2. Informatii despre reactivi, produsi de reactie si materiale de calibrare si control

Codificare utilizata?: O GMDNS8 O EDMS®

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba roméana):

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza):

4.3. Informatii despre alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (care nu sunt reactivi,
produsi de reactie si materiale de calibrare si control)

Caodificare utilizata’: O GMDNS8 O EDMS®

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana):

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza):

4.4. Informatii suplimentare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro cuprinse in
anexa nr. 26 si pentru cele de autotestare

Certificat de conformitate emis de un organism notificat:

Numarul de referinta al organismului notificat:

O Dispozitivul este conform cu Specificatiile tehnice comune0, in cazul dispozitivelor cuprinse n lista A
din anexa nr. 26

5. Documente anexate

O copie certificata spre conformitate a certificatului de Tnregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante si certificatul 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’?

[ declaratia de conformitate EC a producatorului

[0 documentul prin care producatorul va desemneaza ca reprezentant autorizat12

[0 copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat’3
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Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in sectiunea 3 introduce
pe piata dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro identificate in sectiunea 4.

Documentatia tehnica si declaratiile prevazute in legislatia aplicabila tlpuIU| de dispozitiv sunt tinute
la dispozitia structurii de specialitate in domeniul dispozitivelor medicale.

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte, iar dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro identificate in sectiunea 4 indeplinesc cerintele aplicabile prevazute in Hotararea Guvernului
nr. 798/2003, cu modificarile si completarile ulterioare.

Numele, prenumele si functia

1 Se completeaza numai sectiunile 2 si 3.

2 Se completeaza sectiunea 2.

3 Se completeaza sectiunile 2 si 3.

4 Daca este cazul.

5 Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 4).

6 La Hotararea Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si completarile ulterioare.

7 Optional.

8 Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale — Global Medical Device Nomenclature — se completeaza cand va fi disponibil.

9 European Diagnostic Market Statistics Nomenclature — disponibil pe site-ul http://www.edma-ivd.be

10 Stabilite prin Decizia 2002/364/CE a Comisiei din 7 mai 2002 privind specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor
medicale pentru diagnosticare in vitro, cu modificarile ulterioare.

11 In cazul producatorului.

12 Daca este cazul.

13 Pentru dispozitivele din anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, si
pentru cele de autotestare.

ANEXA Nr. 3

F.3 — Formular de notificare a dispozitivelor medicale puse in functiune pe teritoriul
Romaniei, in conformitate cu art. 31 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, cu art. 30 din Hotararea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare, si cu
art. 30 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare.

Catre
Ministerul Sanatatii
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

1. Date de identificare a notificarii si a persoanei care face notificarea

Data:

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:
[0 prima notificare [0 modificare

Numarul de pagini al notificarii:

Denumirea persoanei fizice sau juridice care face notificarea:

Adresa: Localitatea: Codul postal: Judetul:
Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail:

Persoana de contact:

Statutul organizatiei care efectueaza aceasta notificare:
O producator [ reprezentant autorizat O importator O distribuitor

Numarul avizului de functionare emis de Ministerul Sanatatii/Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale?:
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2. Date de identificare a dispozitivului medical?

Tipul dispozitivului:

[ dispozitiv medical din clasa lla

[ dispozitiv medical din clasa llb

[ dispozitiv medical din clasa lll

O dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro — anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind
stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare

[ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro de autotestare

[ dispozitiv medical implantabil activ

Denumirea completa a producatorului:

Denumirea prescurtata a producatorului:

Tara in care are sediul producéatorul:

Locul de productie3:

Codificare utilizata4: O GMDNS5 O EDMSS6
Cod:

Denumirea generica a codului:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Categoria generica a dispozitivului sau scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus:

3. Documente anexate

[0 copie certificata spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante si certificatul 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 declaratia de conformitate CE a producatorului

[ eticheta dispozitivului medical

O instructiunile de utilizare a dispozitivului medical

[ copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat

Declar ca dispozitivele medicale mentionate in sectiunea 2 au fost puse in functiune pe teritoriul
Roméniei.
Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte.

Numele, prenumele si functia

1 Daca este cazul.

2 Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 2).

3 Dupa caz.

4 Optional.

5 Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale — Global Medical Device Nomenclature — se completeaza cand va fi
disponibil.

6 European Diagnostic Market Statistics Nomenclature — disponibil pe site-ul http://www.edma-ivd.be

7 n cazul in care solicitantul nu detine aviz de functionare emis de Ministerul Sanatatii/Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale.
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MINISTERUL SANATATII

ANEXA Nr. 4

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI ADISPOZITIVELOR MEDICALE

AVIZ DE VAMA
Nr. ... din .........
In conformitate cu prevederile titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
cu modificarile ulterioare, si in baza documentatiei inaintate, Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale inregistreaza dispozitivele medicale:

(denumirea, tipul, producatorul)

O provenite din donatii;
O second-hand (la mana a doua);

O destinate studiilor clinice, cercetarii si altor asemenea activitati;
O pentru evaluare tehnica, investigatie clinica si/sau evaluarea performantei in vederea certificarii

si/sau Tnregistrarii;

O importate ca mostre pentru targuri, expozitii sau alte manifestari promotionale.

Solicitant ......coveieeeeee e

(denumirea, sediul)

Data emiterii .....................

Vicepresedinte,

Viza biroului vamal

MINISTERUL JUSTITIEI

ORDIN
pentru modificarea Normativului privind asigurarea tehnica de autovehicule a Administratiei

Nationale a Penitenciarelor si unitatilor subordonate, aprobat prin Ordinul ministrului justltlel
nr. 1.316/C/2012

Potrivit art. 66 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 195/2002 privind circulatia pe drumurile publice,

republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul Ordonantei Guvernului nr. 80/2001 privind stabilirea unor normative de cheltuieli pentru autoritatile administratiei
publice si institutiile publice, aprobata cu modificari prin Legea nr. 247/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, si al art. 13
din Hotararea Guvernului nr. 652/2009 privind organizarea si functionarea Ministerului Justitiei, cu modificarile si completarile

ulterioare,

ministrul justitiei emite urméatorul ordin:

Art. 1. — Normativul privind asigurarea tehnica de
autovehicule a Administratiei Nationale a Penitenciarelor si
unitatilor subordonate, aprobat prin Ordinul ministrului justitiei
nr. 1.316/C/2012, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 423 si 423 bis din 26 iunie 2012, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 10 punctul 10.4, litera d) va avea urmatorul
cuprins:

,d) sa efectueze examinarile medicale si psihologice in
conformitate cu reglementarile legale in vigoare;”.

2. La articolul 65, alineatul 1 va avea urmatorul cuprins:

»Art. 65. — Autovehiculele din inzestrare vor fi conduse de
personal autorizat, care poseda permis de conducere
corespunzator categoriei din care face parte autovehiculul.”

3. La articolul 66, alineatul 3 se abroga.

Art. ll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea I.

Ministrul justitiei,
Robert Marius Cazanciuc

Bucuresti, 30 martie 2015.
Nr. 1.166/C.
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