GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA

privind stabilirea cadrului institutional, precum i méisurile necesare pentru
asigurarea aplicirii directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

in vederea asiguririi respectirii obligafiei statului roman de a adopta masurile necesare
apliciirii Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE i 93/42/CEE ale Consiliului,

Avand n vedere necesitatea adoptiirii de urgeni la nivel national a dispozitiilor legale prin
care si se creeze cadrul normativ, mecanismele administrative si instrumentele adecvate in
scopul punerii in aplicare eficiente a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului,

Avénd in vedere necesitatea coreldrii si armonizidrii legislatiei nationale cu legislatia
Uniunii Europene in domeniul dispozitivelor medicale, reglementiri ce sunt necesare a fi
instituite prin acte normative de nivel primar,

Avénd in vedere necesitatea ludirii, de urgentd, a masurilor necesare, in conformitate cu
dreptul Uniunii Europene, cu privire la introducerea pe piat, punerea la dispozifie pe piati
sau punerea in functiune in Uniune a dispozitivelor medicale pentru uz uman, precum §i cu
privire la investigatiile clinice care se referd la astfel de dispozitive medicale,

Intrucdt adoptarea, la nivel national, a unui act normativ privind reglementarea unor
aspecte care fin de ordinea juridicd internd pentru realizarea cadrului de aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului trebuia realizati
de citre statul roméan pana la data de 1a 26 mai 2021, data de la care se aplici Regulamentul,

in considerarea faptului ca lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea unor
norme nationale referitoare la dispozitivele medicale are ca efect crearea unei stari de
incertitudine juridicd si imposibilitatea indeplinirii de citre statul roman a obligafiilog-eee
decurg din aplicarea regulamentului, P C




Avand in vedere angajamentele internafionale asumate de Roménia in calitate de stat
membru al Uniunii Europene, care trebuie s ia toate misurile necesare pentru a se asigura ci
dispozitiile regulamentului sunt puse in aplicare,

[ntrucét absenta unui cadru legal adecvat, poate avea consecinfe negative constind in riscul
declansirii de citre Comisia Europeand unei eventuale proceduri privind neindeplinirea
obligatiilor pe care Romadnia le are in calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene,

Tindnd cont de faptul ci nepromovarea proiectului de act normativ in regim de urgenta
poate avea consecinfe negative asupra beneficiului public, care poate fi afectat de
incertitudinea juridica cu privire la asigurarea protectiei sindtétii si securitifii pacientului si ar
aduce grave prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatatii populatiei;

Pentru implementarea unor standarde inalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele
medicale, asigurindu-se astfel un nive] inalt de protectie a sanétitii gi sigurantei pacientilor, a
utilizatorilor i a altor persoane,

In considerarea faptului ci aceste elemente vizeaza interesul public general si constituie o
situatie extraordinardi, a cdrei reglementare nu poate fi aménati, §i impune adoptarea de
misuri imediate pe calea ordonantei de urgents,

In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitujia Romaniei, republicat,
Guvernul Roméniei adopt3 prezenta ordonanti de urgenta.

Cap.1
Dispozitii generale

Art. 1. - (1) Prezenta ordonantd de urgentd stabileste cadrul institufional, precum si
misurile necesare pentru asigurarea aplicdrii directe a prevederilor Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului, denumit in continuare Regulament.

(2) Termenii utilizati in prezenta ordonanti de urgentd au semnificafia stabilitd prin
Regulament.

(3) in sensul prevederilor prezentei ordonante de urgent, prin institutii sanitare publice si
private se intelege unititile sanitare de stat sau private previzute la art. 2 alin. (6) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii, republicatd, cu modificirile §i completirile
ulterioare.

Art. 2. — Se desemneazi Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
din Romaénia ca autoritate competentd in domeniul dispozitivelor medicale, precum si
autoritate de supraveghere a pietei in domeniul dispozitivelor medicale, in sensul Regulamentului.

Cap. Il
Reglementiiri privind introducerea pe piati, punerea la dispozifie pe piati sau punerea
in functiune in Uniunea Europeand a dispozitivelor medicale pentru uz uman si
accesoriilor pentru astfel de dispozitive




Art. 3 - (1) Informatiile furnizate de citre producitor impreuns cu dispozitivul medical,
prevazute la pct. 23 din Anexa I la Regulament, vor fi prezentate in mod obligatoriu in limba
roméand, fird a exclude prezentarea lor i in alte limbi oficiale ale Uniunii Europene.

(2) Informatiile prevdzute la alin. (1) pot fi fumizate, din motive justificate, in limba
englezd pentru dispozitivele medicale destinate exclusiv profesionistilor din domeniul
s3nftdfii, numai cu acordul scris al acestora, in baza avizului ANMDMR. Normele
metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului alineat se aprobd prin ordin al
ministrului sénétitii, in termen de 30 de zile de la data intr#rii in vigoare a prezentei ordonante
de urgentd a Guvernului, care se publici in Monitorul Oficial al Romdéniei, Partea I, la
propunereca ANMDMR.

(3) Interfata pentru utilizatori a echipamentelor destinate utilizarii de catre profesionistii
din domeniul s&natifii poate fi disponibila, din motive justificate, in limba englez#, numai cu
acordul scris al utilizatorului astfel cum este definit la art. 2 pct. 37 din Regulament. Pentru
echipamentele destinate utilizirii de citre nespecialisti, interfata trebuie si fie in limba
romand.

(4) La solicitarea ANMDMR, producitorul sau reprezentantul autorizat vor transmite toate
informatiile §i documentafia necesard pentru a demonstra conformitatea dispozitivului.
Documentele vor fi redactate in limba romén# pentru producitorii cu sediul in Romania sau in
limba englezi si traduse in limba roménd, pentru producitorii din afara teritoriului Roméniei.

(5) La solicitarea ANMDMR, organismul notificat cu sediul in Romania, pune la dispozitia
ANMDMR toate documentele referitoare la procedurile mentionate la alin. (1) — (7) si (9) —
(11) ale art. 52 din Regulament, sau doar unele dintre acestea, incluzind documentatia tehnica,
rapoartele de audit, de evaluare si de inspectie, in limba roména sau, cu acceptul ANMDMR,
in limba englezi, conform nomelor metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului
articol, care se aproba prin ordin al ministrului sin#titii, in termen de 30 de zile de la data
intrdrii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd a Guvernului, care se publici in Monitorul
Oficial al Romaéniei, Partea I, la propunerea ANMDMR.

(6) Certificatele eliberate de citre organismele notificate stabilite in Roménia, in
conformitate cu Anexele IX, X si XI din Regulament, se redacteazi inclusiv in limba roméni.

() In conformitate cu prevederile art. 19 alin. (1) din Regulament, declaratia de
conformitate UE a producatorului se traduce in limba roméind sau englezi.

Art. 4 - (1). Este interzisi reprelucrarea in vederea reutilizirii in institutiile sanitare publice
si private din Romania, a dispozitivelor i materialelor de unicd folosinta.

(2) Este interzisd utilizarea in institujiile sanitare publice si private din Romania a
dispozitivelor medicale de unici folosintd, reprelucrate.

Art. 5 - (1) Instituiile sanitare publice §i private din Roménia sunt obligate s& puni la
dispozitia pacientilor cirora le-a fost implantat un dispozitiv, informatiile prevazute la alin. (1)
al art. 18 din Regulament, prin orice mijloc care permite un acces rapid la informatiile
respective, insotite de cardul de implant care contine datele lor de identificare.

(2) Informatiile sunt redactate astfel incat si fie usor de inteles de catre un nespecialist,
astfel cumn este definit la art. 2 pct. 38 din Regulament st sunt actualizate, acolo unde este
cazul.




(3) Pacientilor cdrora le-a fost implantat un dispozitiv li se pun la dispozitie informatiile in
limba romana.

(4) Umnitoarele implanturi sunt exceptate de la obligatiile previzute la prezentul articol:
materiale de suturdi, capse, materiale pentru plombe dentare, aparate dentare, coroane dentare,
suruburi, pene, fire metalice pentru plici, ace, cleme §i conectori.

Art. 6 — (1) In scopul exportului, la cererea unui producitor cu sediul in Roménia sau a
reprezentantului autorizat al producitorului, cu sediul in Roménia, ANMDMR emite un
Certificat de liberd vanzare, in conformitate cu prevederile art. 60 din Regulament.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru emiterea Certificatului de libera vanzare.

(3) Normele de procedura pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin ordin al
ministrului santatii, in termen de 30 de zile de la data intririi in vigoare a prezentei ordonante
de urgentd a Guvernului, care se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, la
propunerea ANMDMR.

Art. 7 - (1) Lista standardelor roméne care adoptd standardele europene armonizate din
domeniul dispozitivelor medicale care intrd sub incidenta Regulamentului, se aprobd prin
ordin al ministrului s&nétatii, in termen de 30 de zile de la data intririi in vigoare a prezentei
ordonante de urgentd a Guvernului, care se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
la propunerea ANMDMR.

(2) Prevederile ordinului prevézut la alin. (1) se actualizeazi ori de céate ori este necesar.

Art. 8 - (1) Sistemul de identificare unici a unui dispozitiv medical, denumit in continuare
UDI, permite identificarea si faciliteazi trasabilitatea dispozitivelor, altele decit cele fabricate
la comanda si cele care fac obiectul unei investigatii.

(2) Institutiile sanitare publice si private din Roménia sunt obligate si stocheze si sa
péstreze, in format electronic, UDI al dispozitivelor medicale implantabile pe care le-au
furnizat sau care le-au fost fumizate.

Art. 9 - (1) ANMDMR asigurd in mod centralizat, la nivel national, inregistrarea oricarei
raportiiri efectuate de producitorii de dispozitive medicale, cu exceptia celor care fac obiectul
unei investigatii, cu privire la:

a) orice incident grav care, direct sau indirect, a determinat, ar fi putut determina sau ar
putea determina oricare dintre urmétoarele:

1. decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

2. deteriorarea grava, temporard sau permanents, a stirii de sénitate a unui pacient, a unui
utilizator sau a unei alte persoane;

3. o amenintare grava la adresa s3nitéitii publice.

b) orice actiune corectivi in materie de siguranti in teren.

(2) Obligatia de a raporta la ANMDMR incidentele grave mentionate la alin. (1) revine
producitorilor, cu respectarea termenelor previzute la art. 87 din Regulament.

(3) Pentru raportarea incidentelor grave, astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 65 din
Regulament, precum si pentru actiunile corective in materie de siguran{i in teren, mentionate
la alin. (1), producétorii vor utiliza formularele puse la dispozitie de Comisia Europeana.

(4) Pentru raportarea incidentelor grave suspectate, previzute la alin. (1), profesionigtii
din domeniul sanatatii, pacientii $i utilizatorii, vor utiliza formularul al cirui model se aprfs
prin ordin al ministrului sin#titii, in termen de 30 de zile de la data intrarii in f Dag




prezentei ordonante de urgentd a Guvernului, care se publici in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, la propunerea ANMDMR.

(5) Institutille sanitare publice §i private din Roménia, raporteazd citre ANMDMR
incidentele grave care implicd utilizarea unui dispozitiv medical fabricat in cadrul acestora,
pentru uz propriu, $i mésurile corective intreprinse.

(6) ANMDMR evalueazid centralizat, la nivel national, dacid este posibil impreund cu
producitorul, si, dupi caz, cu organismul notificat in cauzi, orice informatie referitoare la un
incident grav care a avut loc pe teritoriul Roméniei, sau la o actiune corectivd in materie de
sigurantd in teren care a fost Intreprinsa sau urmeaza sé fie intreprinsi pe teritoriul Romaniei
st care ii este adusa la cunostinti in conformitate cu art. 87 din Regulament.

(7) Notificarea in materie de sigurantd in teren previzuti la art. 89 alin. (8) din Regulament
va fi redactata atat in limba engleza cét §i In limba roménd si va fi pusi fird Intirziere la
dispozitia utilizatorilor dispozitivului medical in cauzi.

(8) Pentru dispozitivele medicale utilizate exclusiv de citre profesionistii din domeniul
sanatatii, la cererea acestora, notificarea in materie de sigurant3 in teren mentionati la art. 89
alin. (8) din Regulament poate fi pusi la dispozifia acestora redactata doar in limba engleza.

Art. 10 - Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 59 alin. (1) din
Regulament se aprobd prin ordin al ministrului sinétitii, in termen de 30 de zile de la data
intrérii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd a Guvernului, care se publicd in Monitorul
Oficial al Romaéniei, Partea I, la propunerea ANMDMR.

Art. 11 - (1) Dupd ce a verificat datele introduse in temeiul art. 31 alin. (1) din
Regulament, ANMDMR obtine din sistemul electronic mentionat la art. 30 din Regulament
un numdir unic de inregistrare, pe care il transmite producitorului, reprezentantului autorizat
sau importatorului.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru introducerea i mentinerea operatorilor economici in
bazele de date.

(3) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aprobd prin
ordin al ministrului sinitafii, in termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei
ordonante de urgentd a Guvernului, care se publici in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
la propunerea ANMDMR.

Art. 12 - Normele de procedurd pentru aplicarea prevederilor art. 5 alin. (5) din
Regulament se aprobi prin ordin al ministrului sindtatii, in termen de 30 de zile de la data
intrdrii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd a Guvernului, care se publici in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, la propunerea ANMDMR.

Art. 13 - (1) Producdtorii cu sediul in Romaénia, care introduc dispozitive pe piati sub
propriul lor nume, conform procedurilor previzute la art. 21 alin. (2) din Regulament, au
obligatia de a se inregistra la ANMDMR, furnizénd date cu privire la adresa sediului social si
la descrierea dispozitivelor care fac obiectul activititii acestora, in scopul introducerii
operatorilor economici in baza nationala de date privind dispozitivele medicale.

(2) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aprobi prin
ordin al ministrului sanétatii, in termen de 30 de zile de la data intrérii in vigoare a prezentei
ordonante de urgentd a Guvernului, care se publicd in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I,
la propunerea ANMDMR.




Art. 14 - (1) Datele inregistrate de ANMDMR in conformitate cu prevederile
Regulamentului se stocheazi intr-o bazi nationald de date privind dispozitivele medicale.

(2) Baza nationald de date va cuprinde urmitoarele:

a) datele referitoare la inregistrarea producitorilor, a reprezentantilor autorizati i a
dispozitivelor, potrivit art. 13 din prezenta ordonanta de urgenti;

b) datele obtinute potrivit procedurii de vigilenti previzute la art. 87 din Regulament;

(3) Datele previzute la alin. (2) se furnizeaza in formatul standard reglementat prin ordinul
ministrului sAn#tafii.

Art. 15 - Orice forma de evaluare a stirii de sénitate §i de terapie, chiar si atunci cind
valorile obtinute ca urmare a evalurii sunt informative, indiferent ca activitatea se desfisoara
intr-un cabinet medical, institufie sanitard, centre de medicind complementar3, cabinete de
biorezonantd sau chiar in spatii special amenajate pentru astfel de activitifi desfagurate in
regim mobil, pentru care se folosesc diverse dispozitive, este considerat scop medical si in
acest sens se vor utiliza doar dispozitive medicale.

Art. 16 - (1) Normele metodologice privind evaluarea clinicd §i investigatiile clinice
reglementate de prevederile art. 61 — 82 din Regulament, se aprobi prin ordin al ministrului
sandtatii, in termen de 30 de zile de la data intrdrii in vigoare a prezentei ordonante de urgent
a Guvernului, care se publici in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, la propunerea
ANMDMR.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru desfisurarea activitifii de aprobare a desfaguririi
procedurii de investigatie clinici.

Cap. 111
Publicitatea i informarea publicului

Art. 17 - (1) In intelesul prezentului capitol, publicitatea pentru dispozitive medicale
include orice mod de informare prin contact direct, precum si orice formi de promovare
destinati sé stimuleze distribuirea, vinzarea sau utilizarea de dispozitive medicale.

(2) Publicitatea pentru dispozitive medicale va include in special:

a) publicitatea pentru dispozitive medicale destinati publicului larg;

b) publicitatea pentru dispozitive medicale destinati persoanelor calificate sd recomande
sau s distribuie dispozitive medicale, denumitd in continuare publicitate pentru dispozitive
medicale destinatd profesionistilor din domeniul sinatatii, care cuprinde §i urmatoarele forme
de publicitate:

1. vizite ale reprezentantilor medicali la persoane calificate sd recomande dispozitive
medicale;

2. furnizarea de mostre;

3. sponsorizarea intilnirtlor promotionale la care particips persoane calificate si recomande
sau sd distribuie dispozitive medicale;

4. sponsorizarea congreselor stiintifice la care participd persoane calificate si recomande
sau si distribuie dispozitive medicale si, in special, plata cheltuielilor de transport si cazare
ocazionate de acestea.

(3) Nu fac obiectul prezentului capitol urmitoarele:




a) etichetarea §i instrucfiunile/manualul de utilizare, care fac obiectul reglementirilor
specifice;

b) corespondenta, posibil insofitd de materiale de naturd non-promotionald, necesare pentru
a rispunde unei intrebari specifice in legiturd cu un anumit dispozitiv medical.

Art. 18 - (1) ANMDMR este autoritatea competentd In ceea ce priveste evaluarea,
notificarea §i avizarea materialelor publicitare, precum si a oricérei alte forme de publicitate
privind dispozitivele medicale, cu excepfia celor destinate profesionistilor din domeniul
sdndtétii atunci cnd nu fac parte din categoria dispozitivelor medicale cu un grad de risc
ridicat pentru sinitatea populatiei.

(2) Lista dispozitivelor cu un grad de risc ridicat pentru sénétatea populatiei mentionate la
alin. (1), precum si criteriile, modalititile si termenele de actualizare a listei vor fi stabilite
prin ordin al ministrului s#nétitii, in termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd a Guvernului, care se publicd in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea I, la propunerea ANMDMR.

Art. 19 - (1) Publicitatea pentru un dispozitiv medical:

a) trebuie si incurajeze utilizarea rationald a dispozitivului medical, prin prezentarea lui
obiectiva si fiird a-1 exagera proprietiile;

b) nu trebuie si fie ingelitoare;

¢) trebuie si contind informatii corecte, actualizate, verificabile si suficient de complete
pentru a permite, dupd caz, publicului larg si inteleagi modul de utilizare a dispozitivului
medical, iar profesionistilor din domeniul sinatitii si aprecieze -caracteristicile si
performantele dispozitivului medical.

(2) Este interzisd publicitatea pentru un dispozitiv medical al cirui mod de atingere a
scopului propus nu poate fi sustinut de dovezi clinice.

(3) Toate informatiile continute in materialul publicitar pentru un dispozitiv medical
trebuie si corespundi cu informatiile ce se regisesc in instructiunile/manualul de utilizare ale
produsului.

(4) Este interzisa publicitatea destinatd publicului larg pentru dispozitive medicale cu
scopuri speciale, care se utilizeazi numai conform unei recomandari medicale.

(5) Este permisd publicitatea destinatd publicului larg doar pentru acele dispozitive
medicale care, prin scop, sunt destinate a fi utilizate fird interventia personalului medical
calificat In scopul stabilirii diagnosticului, recomandirii acestora sau pentru monitorizarea
tratamentului, fiind suficiente, la nevoie, sfaturile farmacistilor.

Art. 20 - (1) Cu respectarea prevederilor art. 19, orice material publicitar destinat
publicului larg:

a) trebuie si fie conceput astfel incit séd fie clar ci mesajul este de naturd publicitari si ci
produsul este clar identificat ca dispozitiv medical;

b) trebuie si includa cel pufin urmatoarele informatii:

1. denumirea dispozitivului medical;

2. definirea clar a scopului propus pentru utilizare;

3. informatiile necesare pentru utilizarea corecti a dispozitivului medical;

produsului.




(2) Publicitatea pentru dispozitive medicale destinatd publicului larg nu trebuie si contina
nici un material care:

a) si dea impresia ¢ o consultatie medicald sau o interventie chirurgicala nu este necesard;

b} s& sugereze ci diagnosticul, rezultatul determinérii, stabilit cu un dispozitiv medical este
garantat, nu poate fi insotit de erori sau cé efectul tratamentului cu un dispozitiv medical este
garantat, nu este insotit de reactii adverse sau ci efectul este mai bun ori echivalent cu cel al
altui tratament cu alt dispozitiv medical sau medicament;

c¢) si sugereze cd starea de sénitate a subiectului poate fi afectatd daci nu se utilizeaza
dispozitivul medical;

d) si se adreseze exclusiv copiilor;

e) sa facé referire la 0 recomandare a oamenilor de stiinta, profesionistilor din domeniul
sandtdfii sau persoanelor care nu fac parte din aceste categorii, dar a cror celebritate poate
incuraja utilizarea dispozitivului medical;

f) sd sugereze cé dispozitivul medical este un produs cosmetic sau de relaxare, sau alt
produs de consum;

g) si sugereze ci siguranta sau eficacitatea dispozitivului medical este datoratd faptului ca
acesta este natural;

h) sd poatd, printr-o descriere sau reprezentare detaliati a unui caz, si ducid la o
autodiagnosticare eronata;

i) sa ofere, in termeni inadecvati, alarmanti sau ingelatori, asigurari privind vindecarea prin
utilizarea dispozitivului medical respectiv;

j) sd foloseascd, in termeni inadecvati, alarmanti sau ingelatori, reprezentiri vizuale ale
schimbdrilor in organismul uman cauzate de boli sau leziuni ori de actiuni ale dispozitivelor
medicale asupra organismului uman sau a unei pari a acestuia.

Art. 21 - (1) Publicitatea unui dispozitiv medical destinatd publicului larg trebuie si fie
depusd de producitorul, importatorul sau distribuitorul dispozitivului medical citre
ANMDMR spre avizare §i difuzatd numai dupi obtinerea vizei de publicitate.

(2) in vederea emiterii vizei de publicitate prevazuti la alin. (1), solicitantul:

a) depune la ANMDMR cererea de eliberare a avizului de publicitate, la care se va anexa
dovada plétii tarifului de evaluare;

b) pistreazi disponibild sau transmite ANMDMR la cerere 0 mostri a tuturor materialelor
publicitare elaborate din initiativa sa, impreun cu o declaratie in care se vor indica persoanele
crora li se adreseazi dispozitivul medical, metoda de aducere la cunostinti si data primei
aduceri la cunostinii;

¢) se asigurd ci materialele publicitare elaborate pentru dispozitivele sale medicale sunt
conforme cu prevederile prezentului capitol;

d) furnizeazi citre ANMDMR orice alte informatiile §i asistenta necesare pentru
indeplinirea responsabilititilor ei;

e) se asigurd cd deciziile luate de ANMDMR sunt respectate imediat si complet.

(3) Perioada de evaluare in vederea avizirii publicititii unui dispozitiv medical destinat
publicului larg, este de 30 de zile de la data depunerii dosarului complet.

(4) Termenul de 30 de zile poate fi prelungit in functie de calitatea si/sau complexitatea
materialului publicitar prezentat inifial pentru evaluare.




(5) In cazul in care datele transmise in vederea evaludrii diferitelor forme de publicitate
sunt complexe §i evaluarea nu este posibil de efectuat in intervalul mentionat la alin. (3),
ANMDMR prezinti o estimare a timpului necesar pentru finalizarea evaludrii, care poate fi de
maximum 60 de zile de la data depunerii dosarului complet.

(6) In cazul in care sunt necesare informatii suplimentare sau este necesar sa se revizuiasca
unele dintre documentele transmise, ANMDMR solicitd transmiterea documentelor in
completare sau revizuirea celor depuse; dacd documentele nu sunt transmise de solicitant in
maximum 30 de zile de la data primirii solicitirii de la ANMDMR, materialul este considerat
respins, fira returnarea tarifului de evaluare.

Art. 22 - Publicitatea pentru dispozitive medicale destinati profesionistilor din domeniul
sanatafii trebuie sd fie adaptatd destinatarilor §i va contine in mod obligatoriu urmitoarele
informatii;

a) precizarea cd este destinata exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii;

b) denumirea dispozitivului medical, numele producétorului sau reprezentantului acestuia;

¢) definirea clard a scopului propus pentru utilizare de cétre producitor, a caracteristicilor
si performantelor dispozitivului medical, pentru care este facutd publicitatea;

d) clasa dispozitivului medical;

¢) informatiile indispensabile pentru utilizarea dispozitivului medical,

f) invitatia expresd de a citi cu atenie instructiunile/manualul de utilizare ale produsului si
pe cele de pe eticheta destinate profesionistilor din domeniul sin#tatii.

Art. 23 - (1) Publicitatea unui dispozitiv medical destinati profesionigtilor din domeniul
sandtatii, atunci cdnd acesta face parte din categoria dispozitivelor medicale cu un grad de risc
ridicat pentru siinitatea populatiei conform Listei previzuti la art. 18 alin. (2), trebuie si fie
notificatd in regim de urgentd, in prealabil, de producétorul, importatorul sau distribuitorul
dispozitivului medical citre ANMDMR.

(2) ANMDMR analizeazd ulterior distribuirii materialelor publicitare destinate
profesionistilor din domeniul s@natdfii §i a altor forme de publicitate privind dispozitivele
medicale, prin autosesizare sau ca urmare a unor sesiziri ficute de persoane fizice sau
juridice, situatiile de incilcare a prevederilor prezentului capitol i dispune misurile legale ce
se impun.

(3) Cind constati cd materialul publicitar incalcd prevederile prezentului capitol,
ANMDMR dispune incetarea publicitifii dacd materialul publicitar a fost deja publicat, sau
interzicerea acesteia daci materialul publicitar a fost inc3 publicat.

@) In scopul eliminiri efectelor publicititii realizate cu incilcarea nerespectarea
prevederilor cap. III, a cirei incetare a fost dispusid de ANMDMR, contravenientul este obligat
s publice o declaratie corectivi, al ciirei confinut si modalitate de difuzare sunt avizate de
citre ANMDMR, pe acelasi canal de comunicare utilizat initial.

Art. 24 - ANMDMR poate solicita opinia altor organisme cu responsabilititi in evaluarea
diferitelor forme de publicitate.

Art. 25 - Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului capitol se
aprobd prin ordin al ministrului sin#titii, la propunerea ANMDMR, care se publicid in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de maxim 60 de zile de la data intridi

vigoare a prezentei ordonante de urgenti.



Cap. IV
Organismele notificate

Art. 26 - (1) ANMDMR este desemnata ca autoritate responsabild pentru organismele
notificate, in conformitate cu art. 35 din Regulament.

(2) Cererea de desemnare se depune la ANMDMR de catre organismele de evaluare a
conformitfii potrivit art. 38 din Regulament.

(3) Cererea de desemnare din partea organismelor de evaluare a conformitifii si
documentele corespunzitoare §i evaluarea acestora trebuie si fie redactate in limba roméani
sau, cu acordul ANMDMR, in limba engleza.

(4) Organismele notificate informeaza fard intarziere, intr-un termen de maximum 15 zile,
ANMDMR cu privire la orice modificare relevantd care ar putea afecta respectarea cerintelor
din anexa VII din Regulamentul sau capacitatea acestora de a efectua activititile de evaluare a
conformitifii aferente dispozitivelor pentru care au fost desemnate, conform art. 44 din
Regulament.

(5) ANMDMR, in cazul in care constatd cd un organism notificat nu mai indeplineste
cerintele stabilite in anexa VII din Regulament, ci nu isi indeplinegte obligatiile sau ci nu a
pus in aplicare mésurile corective necesare, suspenda, restrictioneazi sau retrage parfial sau
integral desemnarea, in functie de gravitatea nerespectiirii cerintelor respective sau a
neindeplinirii obligatiilor respective.

(6) Normele de procedurd pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin
ordin al ministrului sén#titii, in termen de 30 de zile de la data intririi in vigoare a prezentei
ordonante de urgentd a Guvernului, care se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I,
la propunerea ANMDMR.

(7) ANMDMR percepe tarife pentru desfagurarea activititii de desemnare si monitorizare
a organismelor notificate.

Cap. V
Contraventii $i sanctiuni

Art. 27 - Constituie contraventii, in mésura in care nu sunt sivirsite in altfel de conditii
incét si fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni, urmatoarele fapte:

a) nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (1) §i (2) din Regulament in ceea ce privegte
neindeplinirea de citre producitori sau reprezentantii autorizafi ai acestora sau persoanele
mentionate la art. 22 alin. (1) §i (3) din Regulament, cu privire la introducerea pe piati si
indeplinirea cerintelor generale privind siguranta si performanta previzute in anexa I din
Regulament care i se aplicd dispozitivului medical, tinfnd seama de scopul sau propus;

b) nerespectarea de cétre institutiile sanitare a prevederilor art. 5 alin. (5) din Regulament
in ceea ce priveste dispozitivele medicale fabricate si utilizate doar in cadrul institutiilor
sanitare;

¢) nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (1) din Regulament in ceea_ee=pgyeste
neindeplinirea de citre importatori si distribuitori a cerintelor privind furni A figh




intrefinerea §i utilizarea corespunzitoare a dispozitivului medical, tinind seama de scopul siu
propus;

d) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (1), (2) si (3) din Regulament in ceea ce priveste
neindeplinirea de citre importatori si distribuitori a cerintelor privind conformitatea
dispozitivului medical cu dispoziiile regulamentului §i a detinerii unei copii a declaratiei de
conformitate UE a dispozitivului medical oferit prin intermediul vanz&ri la distantd de
dispozitive medicale.

e) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (2) din Regulament in ceea ce priveste
neindeplinirea de citre producitori sau utilizatori a cerintelor privind conformitatea
dispozitivului medical cu dispozitiile regulamentului a dispozitivului medical oferit prin
intermediul vanzirii la distant3 de dispozitive medicale.

f) nerespectarea de cétre producétor a prevederilor art. 7 din Regulament, referitoare la
interzicerea utilizni pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al
punerii in funcfiune si al publicitifii privind dispozitivele medicale, de texte, nume, mirci,
imagini i semne figurative sau de altd naturd care ar putea induce in eroare utilizatorul sau
pacientul in ceea ce priveste scopul propus, siguranta si performanta dispozitivului;

g) nerespectarea de citre importator sau distribuitor a prevederilor art. 7 din Regulament,
referitoare la interzicerea utilizarii pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la
dispozifie, al punerii in funcfiune si al publicititii privind dispozitivele medicale, de texte,
nume, mérci, imagini §i semne figurative sau de altd naturd care ar putea induce in eroare
utilizatorul sau pacientul in ceea ce priveste scopul propus, siguranfa si performanga
dispozitivului;

h) nerespectarea de ciitre producitori a prevederilor art. 10 atin. (1) - (15) din Regulament,
atunci cénd introduc dispozitivele lor pe piatd sau le pun in funcfiune;

i) nerespectarea prevederilor art. 11 alin. (1) - (6) din Regulament, referitoare la
reprezentantul autorizat;

j) nerespectarea prevederilor art. 13 din Regulament, referitoare la obligatiile generale ale
importatorilor atunci cénd introduc pe piata UE dispozitive medicale;

k) nerespectarea prevederilor art. 14 din Regulament, referitoare la obligatiile generale ale
distribuitorilor atunci cénd pun la dispozitie pe piata Uniunii Europene dispozitive medicale;

) nerespectarea de catre producitori a prevederilor art. 15 alin. (1) si (2) din Regulament,
referitoare la persoana responsabild de conformitatea cu reglementirile;

m) nerespectarea de cétre reprezentanfii autorizati a prevederilor art. 15 alin. (6) din
Regulament, referitoare la persoana responsabild de conformitatea cu reglementirile;

n) nerespectarea prevederilor art. 16 din Regulament, referitoare la cazurile in care
obligatiile producitorilor se aplica importatorilor, distribuitorilor;

0) nerespectarea prevederilor art. 19 alin. (1)-(2) din Regulament, referitoare la continutul
declaratiei de conformitate UE;

p) nerespectarea prevederilor art. 20 din Regulament, referitoare la aplicarea marcajului de
conformitate CE;

q) nerespectarea prevederilor art. 21 alin. (2)-(3) din Regulament, referitoare la
dispozitivele fabricate la comand3 si dispozitivele destinate doar pentru prezentare sau




r) nerespectarea prevederilor art. 22 alin. (1), (3) si (5) din Regulament, referitoare la
obligatiile persoanelor fizice sau juridice care realizeaza sisteme sau pachete pentru proceduri
sau sterilizeazi astfel de sisteme;

s) nerespectarea prevederilor art. 23 din Regulament, referitoare la obligativitatea
persoanelor fizice sau juridice care pun la dispozitie pe piatd un articol destinat in mod
specific si inlocuiasci o piesd sau o componenti integrantd, identicid sau similard, a unui
dispozitiv care este defect sau uzat, pentru a mentine sau restabili functia dispozitivului fard
modificarea caracteristicilor acestuia de performantd sau de sigurantd sau a scopului siu
propus si se asigurd cd articolul nu afecteazi siguranta si performantele dispozitivului in
cauzi;

t) nerespectarea prevederilor art. 25 alin. (2) din Regulament, referitoare la obligativitatea
operatorilor economici de a identifica §i comunica, la solicitarea ANMDMR, informatii
privind lanful de aprovizionare a dispozitivelor;

u) nerespectarea prevederilor art. 27 alin. (3), (4), (6) si (7) din Regulament, referitoare la
obligativitatea producatorului ca inainte de a introduce pe piafii un dispozitiv, altul decat un
dispozitiv fabricat la comand3, sa-i atribuie dispozitivului si, dacd este cazul, tuturor
nivelurilor superioare de ambalare, un UDI creat in conformitate cu normele entititii emitente
desemnate de Comisia Europeand in conformitate cu alineatul (2} al art. 27 din Regulament, sa
aplice si sd mentind o listd a tuturor UDI atribuite.

v) nerespectarea prevederilor art. 29 alin. (2) din Regulament, referitoare la obligativitatea
producatorului sau a reprezentantului autorizat ca anterior introducerii pe piati a unui sistem
sau a unui pachet pentru proceduri, care nu este un dispozitiv fabricat la comanda, in temeiul
articolului 22 alineatele (1) si (3) din Regulament, s3 se asigure ¢i a atribuit sistemului sau
pachetului pentru proceduri, in conformitate cu normele entititii emitente, un identificator
UDI al dispozitivului (UDI-DI) pe care il transmite citre baza de date privind UDI impreuni
cu elementele de date esenfiale, mentionate in anexa VI partea B din Regulament, aferente
sistemului sau pachetului pentru procedurile in cauzi;

X) nerespectarea de citre importatori a prevederilor art. 30 alin (3) din Regulament,
referitoare la sistemul electronic pentru inregistrarea operatorilor economici;

y) nerespectarea prevederilor art. 31 alin. (1), (4) si (5) din Regulament, referitoare la
obligativitatea inregistrarii producitorilor, persoanei mentionate la articolul 22 alineatele (1) st
(3) din Regulament, reprezentantilor autorizafi $i a importatorilor, anterior introducerii pe
piat’ a unui dispozitiv, altul decét unul fabricat la comands;

z) nerespectarea prevederilor art. 44 alin. (1) din Regulament, cu privire la informarea
ANMDMR fird intirziere, intr-un termen de maximum 15 zile, de catre organismele
notificate, cu privire la orice modificare relevanti care ar putea afecta respectarea cerintelor
din anexa VII din Regulament sau capacitatea acestora de a efectua activititile de evaluare a
conformitatii aferente dispozitivelor pentru care au fost desemnate;

aa) nerespectarea de ciitre producitor a prevederilor art. 52 alin (1) - (4), (6) - (11) din
Regulament, referitoare la evaluarea conformitétii si procedurile de evaluare a conformitatii;

ab) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 83 alin. (1) si (4) din Regulament,
referitoare 1a supravegherea ulterioara introducerii pe piat3;

ac) nerespectarea de citre producator a prevederilor art. 615i 74, alin (2) din Regulamget
referitoare la planificarea, efectuarea si documentarea investigatiei clinice. Aas : Nig
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ad) nerespectarea de citre sponsor a prevederilor art. 70 alin (1), 72 alin (1), 75 alin (1), 77
alin (1) st alin (5) si art 80, alin (1) — (4) din Regulament referitoare la depunerea cererii
pentru efectuarea investigatiei clinice §i a monitorizérii efectuirii acesteia.

ae) nerespectarea de cétre investigator a prevederilor art. 72 alin (1) din Regulament
referitoare la asigurarea ca investigatia clinici se desfasoari conform planului aprobat al
investigatiei clinice.

af) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 85 din Regulament, referitoare la
raportul privind supravegherea ulterioars introducerii pe piati;

ag) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 86 din Regulament, in ceea ce
priveste raportul periodic actualizat privind siguranta;

ah) nerespectarea de citre producitor/reprezentant autorizat sau persoana mentionatd la
articolul 22 alineatele (1) si (3) din Regulament a prevederilor art. 87 alin. (1) - (8) din
Regulament, referitoare la obligativitatea de raportare a incidentelor grave si acfiunile
corective in materie de sigurantd in teren pentru dispozitivele puse la dispozifie pe piafa
Uniunii;

ai) nerespectarea prevederilor art. 95 alin. (3) din Regulament, referitoare la obligativitatea
operatorilor economici de a se asigura fird intdrziere ci, in cadrul Uniunii Europene, sunt
intreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire la toate dispozitivele vizate pe care
acestia le-au pus la dispozitie pe piati;

aj) nerespectarea de citre producitor/ reprezentant autorizat cu sediul in Roménia a
prevederilor art. 3 alin. (1) - (3) si (7) din prezenta ordonanfd de urgen{d, referitoare la
informatiile furnizate;

ak) nerespectarea de cétre institutiile sanitare a prevederilor art. 4 din prezenta ordonanta de
urgentd, referitoare la reprelucrarea si utilizarea dispozitivelor medicale de unici utilizare in
institugiile sanitare;

al) nerespectarea de citre institutiile sanitare a prevederilor art. 5 alin. (1) si (3) din prezenta
ordonantd de urgentd, referitoare la fumizarea cardului de implant si a informatiilor de
identificare §i de utilizare a acestuia;

am) nerespectarea de citre institutiile sanitare a prevederilor art. 8 alin. (2) din prezenta
ordonantd de urgenti referitoare la pistrarea, in format electronic, a UDI al dispozitvului
medical pe care l-au furnizat si/sau care le-a fost furnizat, dupi caz;

an) nerespectarea de cétre producitor a prevederilor art. 13 alin. (1) din prezenta ordonanti
de urgent3, referitoare la inregistrarea in baza nationala de date;

ao) nerespectarea de citre utilizatori a prevederilor art. 15 din prezenta ordonantd de
urgentd, referitoare la utilizarea doar de dispozitive medicale in activitatea desfisurat3 intr-un
cabinet medical, institufie sanitari, centre de medicind complementard, cabinete de
biorezonan{d sau chiar in spatii special amenajate pentru astfel de activitifi desfiasurate in
regim mobil, pentru care se folosesc diverse dispozitive in scop medical;

ap) nerespectarea de ciitre producétor sau de citre emitentul materialelor publicitare a
prevederilor art. 19-20, art. 21 alin. (1) si alin. (2) lit. b) —e) si art. 22 din prezenta ordonanti
de urgenti, referitoare la publicitatea dispozitivelor medicale.

Art. 28 - (1) Faptele prevazute la art. 27 lit. a), 0), p) si aa) se sancfioneazi cu amenda de la
10.000 lei 1a 20.000 lei, care se aplici producitorului/reprezentantului autorizat sau persoanei




mentionate la articolul 22 alineatele (1) si (3) din Regulament, retragerea de pe piatd si
interzicerea utilizérii si a introducerii pe piati a dispozitivului neconform.

(2) Faptele prevézute la art. 27 lit. b) se sancfioneazi cu amenda de Ia 10.000 lei 1a 20.000
lei, care se aplici institufiei sanitare, retragerea si interzicerea utilizdrii dispozitivului
neconform.

(3) Faptele prevazute la art. 27 lit. c) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei 1a 20.000
lei, care se aplicd importatorului sau distribuitorului §i interzicerea utilizirii dispozitivului
neconform.

(4) Faptele prevazute la art. 27 lit. d) se sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei la 10.000
lei, care se aplici importatorului sau distribuitorului care pune la dispozifie pe piata
dispozitivul medical neconform, retragerea de pe piati si interzicerea utilizirii si a introducerii
pe piatd a dispozitivului neconform.

(5) Faptele previzute la art. 27 lit. €) se sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei la 10.000
lei, care se aplicd producitorulut care pune la dispozitie pe piatd dispozitivul medical
neconform, retragerea de pe piati si interzicerea utilizrii si a introducerii pe piati a
dispozitivului neconform sau utilizatorului care utilizeaza dispozitivul in alt scop decit cel
propus de ciitre producitor si interzicerea utilizarii acestuia.

(6) Faptele prevézute la art. 27 lit. 1) se sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei,
care se aplici reprezentantului autorizat care pune la dispozitie pe piatd dispozitivul medical
neconform, retragerea de pe piati st interzicerea utilizéirii §i a introducerii pe piatd a
dispozitivului neconform.

(7) Faptele prevazute la art. 27 lit. 1), ab) , af) si ag) se sanctioneazi cu amenda de la 5000
lei 1a 10000 lei, care se aplicd producitorului.

(8) Faptele prevazute la art. 27 lit. f) si h) se sanctioneazi cu amendi de 1a 10.000 lei la
20.000 lei, care se aplici producitorului, retragerea de pe piata si/sau interzicerea utilizarii si a
introducerii pe piatd a dispozitivului neconform péni la eliminarea neconformititilor intr-un
termen stabilit de ciitre ANMDMR impreund cu producatorul.

(9) Faptele previzute la art. 27 lit. £) se sancfioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
let, care se aplici importatorului sau distribuitorului, retragerea de pe piata si/sau interzicerea
utilizirii §i a introducerii pe piati a dispozitivului neconform pinid la eliminarea
neconformititilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreuni cu importatorul sau
distribuitorul, dupi caz.

(10) Faptele previzute la art. 27 lit. j) se sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la 20.000
lei, care se aplicd importatorului, retragerea de pe piata gi/sau interzicerea utilizari si a
introducerii pe piatd a dispozitivului neconform péni la eliminarea neconformititilor intr-un
termen stabilit de citre ANMDMR impreund cu importatorul. Se sanctioneazi cu suspendarea
sau retragerea avizului de functionare al importatorului, in functie de impactul pe care il are
sau il poate avea fapta sivarsitd asupra sinatifii i securititii umane, repetarea contraventiei de
cel putin 4 ori pe parcursului unui an calendaristic de la aplicarea primei sanctiuni.

(11) Faptele prevazute la art. 27 lit. k) se sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei 1a 20.000
lei, care se aplicd distribuitorului, retragerea de pe piatd si/sau interzicerea utilizirii si a
introducerii pe piatd a dispozitivului neconform péni la eliminarea neconformititilor intr-un
termen stabilit de citre ANMDMR impreuni cu distribuitorul. Se sanctioneazi cu suspendarea
sau retragerea avizului de funcfionare al distribuitorului, in functie de impactul pe care




sau il poate avea fapta sivarsitd asupra sinatifii i securitifii umane, repetarea contraventiei de
cel putin 4 ori pe parcursului unui an calendaristic de la aplicarea primei sanctiuni.

(12) Faptele previzute la art. 27 lit. m) se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei la 5.000
lei, care se aplic# reprezentantului autorizat cu sediul in Roménia.

(13) Faptele previzute la art. 27 lit. n) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, care se aplicd producitorului/importatorului sau distribuitorului, retragerea de pe piata si
interzicerea utilizérii §i a introducerii pe piatd a dispozitivului neconform péani la eliminarea
neconformititilor intr-un termen stabilit de catre ANMDMR impreund cu importatorul sau
distribuitorul, dupi caz.

(14) Faptele previzute la art. 27 lit. q) se sancfioneazi cu amenda de la 2.000 lei la 5.000
lei, care se aplicd producitorului de dispozitive le comanda.

(15) Faptele prevazute la art. 27 lit. q) se sanctioneazi cu amendi de 12 2.000 lei la 5.000
lei, care se aplica expozantilor, retragerea de la expunere péini la punerea in conformitate.

(16) Faptele previzute la art. 27 lit. r) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, care se aplicd persoanelor mentionate la articolul 22 alineatele (1) si (3) din Regulament,
retragerea de pe piatd si/sau interzicerea utilizarii si a introducerii pe piafi a dispozitivului
neconform péni la eliminarea neconformitafilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR
impreuni cu producitorul.

(17) Faptele prevazute la art. 27 lit. s) se sanctioneazi cu amend4 de la 10.000 lei 1a 20.000
lei, care se aplica persoanei fizice sau juridice care, prin inlocuirea unei piese sau componenti
a unui dispozitiv modificd semnificativ caracteristicile dispozitivului sau scopul propus al
acestuia §i nu face dovada indeplinirii cerintelor Regulamentului.

(18) Faptele previzute la art. 27 lit. t) se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei,
care se aplicd operatorilor economici care nu pot face dovada trasabilitatii dispozitivelor.

(19) Faptele previzute la art. 27 lit. u) si lit.v) se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei la
5.000 lei, care se aplicd producitorului / reprezentantului autorizat, retragerea de pe piatd
gi/sau interzicerea utilizfini §i a introducerii pe piatd a dispozitivului neconform pani la
eliminarea neconformitifilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreuni cu
producitorul.

(20) Faptele previzute la art. 27 lit. x) se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei la 5.000
lei, care se aplici importatorului.

(21) Faptele previzute la art. 27 lit. y) se sanctioneazi cu amendi de la 2.000 lei si 5.000
let, care se aplicd producitorului /reprezentantului autorizat/importatorului sau persoanei
mentionate la articolul 22 alineatele (1) si (3) din Regulament, interzicerea introducerii pe
piatd si utilizdrii dispozitivului medical pind cind operat ul economic respectiv i§i respecta
obligatia de inregistrare.

(22) Faptele previzute la art. 27 lit. z) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, care se aplicd organismului notificat.

(23) Faptele prevazute la art. 27 lit. ac) se sanctioneazi cu amendd de la 10.000 lej la
20.000 lei, care se aplic3 producitorului.

(24) Faptele previzute la art. 27 lit. ad) se sanctioneazi cu amend3 de la 10.000 lei la
20.000 lei, care se aplicd sponsorului si intreruperea investigatiei clinice pand la eliminarea
neconformitailor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreuni cu sponsorul.




(25) Faptele previzute la art. 27 lit. ae) se sanctioneazd cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, care se aplicd investigatorului §i intreruperea investigatiei clinice pini la
eliminarea neconformititilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreunid cu
investigatorul.

(26) Faptele previizute la art. 27 lit. aj) se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei 1a 5.000
lei care se aplicd producitorului / reprezentantului autorizat cu sediul in Romania, retragerea si
interzicerea utilizérii dispozitivului neconform pind la eliminarea neconformitifilor in
termenul stabilit de citre ANMDMR imprewnd cu producitorul/reprezentantul
autorizat/importatorul/distribuitorul.

(27) Faptele previzute la art. 27 lit. ai) se sancfioneazi cu amendz de la 10.000 lei 1a 20.000
lei, care se aplicd producitorului/reprezentantului autorizat/importatorului, distribuitorului,
persoanei mentionate la art.22 alin.(1) si (3) din Regulament §i interzicerea utilizini
dispozitivului neconform pina la eliminarea neconformititilor intr-un termen stabilit de catre
ANMDMR impreund cu operatorul economic implicat.

(28) Faptele previzute la art. 27 lit. ah) se sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei 1a 10.000
lei, care se aplicd producitorului/reprezentantului autorizat sau persoanei mentionate la
articolul 22 alineatele (1) si (3) din Regulament, dupi caz.

(29) Faptele previdzute la art. 27 lit. ak) se sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, care se aplicd institufiilor sanitare care reprelucreazi si utilizeaza dispozitive de
unica utilizare §i retragerea si interzicerea utilizirii dispozitivelor neconforme.

(30) Faptele previzute la art. 27 lit. al), am) se sanctioneazi cu amendi de la 5.000 lei la
10.000 lei, care se aplicil institutiei sanitare.

(31) Faptele previzute la art. 27 lit. an) se sanctioneazi cu amendi de la 2.000 lei 1a 5.000
lei, care se aplicd producitorului-

(32) Faptele previzute la art. 27 lit. a0) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la
15.000 lei, care aplicd utilizatorului, retragerea si interzicerea utilizdrii dispozitivului
neconform.

(33) Faptele prevazute la art. 27 lit. ap) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, care se aplicd producitorului/reprezentantului autorizat / emitentului materialelor
publicitare §i solicitarea incetérii publicititii.

Art. 29 - (1) Constatarea contraventiilor prevazute la art. 27 si aplicarea sanctiunilor
previzute la art. 28 se fac de cétre personalul imputernicit din cadrul ANMDMR.

(2) Personalul imputernicit previzut la alin. (1) poate preleva probele de produs pe care le
considerd necesare in vederea efectuirii de verificari fizice si de laborator.

(3) Personalul imputemicit prevdzut la alin. (1) asiguri pistrarea confidentialititii
informatiilor continute in documente §i despre care au luat cunostingd in timpul actiunilor de
control, cu exceptia situatiilor care constituie un risc pentru sanitatea publici.

(4) In situatia in care oricare dintre contraventiile de la art. 27 este repetatd intr-o perioadi
de 5 ani de la aplicarea primei sanctiuni, limita superioari a amenzilor previizute la art. 28 se
majoreazi la 50.000 lei.

(5) Dispozitiile capitolului V se completeazi cu prevederile Ordonantei Guvernului nr.
2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobati cu modificiri si completiri prin
Legea nr. 180/2002, cu modificrile si completdrile ulterioare.




Cap. VI
Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 30 — In conformitate cu prevederile art. 4 alin. (2) din Ordonanta Guvernului nr.
2/2001, aprobati cu modificari §i completiri prin Legea nr. 180/2002, cu modificérile si
completdrile ulterioare, dispozitiile cap. V intrii in vigoare la 10 zile de la data publicirii
prezentet ordonantei de urgentd a Guvernului in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1.

Art. 31 - (1) Incepind cu data intririi in vigoare a prezentei ordonante de urgenta a
Guvernului se abrogi Hotirarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piati
a dispozitivelor medicale, cu modificirile si completérile ulterioare, publicatd in Monitorul
Oficial al Romdniei, Partea 1 §i Hotérdrea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, cu modificérile i completarile ulterioare, publicati in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

(2) Prin exceptie de la alin. (1):

a) art. 31 alin. (1) — (4), art. 33 alin. (1) si alin. (2) lit. a)-b) din Hotidrarea Guvemului nr.
54/2009, cu modificirile i completérile ulterioare, se abrogi incepand cu 24 luni de la data
publicirii anunfului Comisiei Europene in Jumalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la
functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed);

b) art. 16, art. 33 alin (1) si alin (2) lit. ¢ §i d, art 35-41, precum si Anexa nr. 8§ din
Hotirarea Guvernului nr. 54/2009, cu modificirile §i completirile ulterioare, se abrogi la 6
luni de la data publicirii anunfului previzut la lit. a);

c) art. 13, art. 24-28, art. 34 alin (1) si alin (2) lit. ¢ §i d, precum si Anexa nr. 7 din
Hotéardrea Guvernului nr. 55/2009, cu modificirile si completirile ulterioare, se abrogi la 6
luni de la data publicirii anuntului previzut la lit. a);

d) art. 29-33, art. 34 alin (1) si alin (2) lit. a $i b din Hotdrarea Guvernului nr. 55/2009, cu
modificirile si completirile ulterioare, se abrogi la 24 luni de la data publicirii anuntului
previzut la lit. a).

(3) Incepand cu data intriirii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd a Guvernului se
abrogd Ordinul ministrului san#titii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor
medicale in baza nationald de date, cu modificirile §i completirile ulterioare, publicat in
Monitorul Oficial al Romaéniei nr.705 din 12 septembrie 2016, Partea I, cu exceptia
dispozitiilor previzute la art. 4 lit. b) art. 5, art. 7 alin. (1) - (3) privind dispozitivele medicale
la comandi si a dispozitiilor prevazute la art. 12 si art. 13 privind importul dispozitivelor
medicale, care riman in vigoare.
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