GUVERNUL ROMANIEI

Ordonanti de urgenti

privind stabilirea cadrului institutional, precum gi miisurile necesare
pentru asigurarea apliciirii directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746
al Parlamentului European §i al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro i de abrogare
a Directivei 98/79/CE i a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

In vederea asiguririi respectarii obligafiei statului romén de a adopta misurile necesare
aplicrii Regulamentului (UE) nr. 2017/746 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro §i de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, denumit in continuare
Regulamentul (UE) nr. 2017/746, cu aplicabilitate direct? in toate statele membre,

avéind 1n vedere necesitatea adoptirii de urgenti la nivel national a dispozitiilor legale prin
care s# se creeze cadrul normativ, mecanismele administrative si instrumentele adecvate in
scopul implementérii eficiente a Regulamentului (UE) 2017/746,

in considerarea prevederilor art. 113 alin. (2) din Regulamentul (UE) nr. 2017/746, in
conformitate cu care, termenul de aplicare a prevederilor acestui regulament este data 26 mai
2022, iar statele membre ale Ununii Europene trebuie si ia toate mésurile necesare pentru a se
asigura ci dispozitiile Regulamentul (UE) nr. 2017/746 sunt puse in aplicare, inclusiv prin
stabilirea unor sanctiuni eficace, proportionate si disuasive in cazul inciilcérii acestora,

avind in vedere necesitatea coreldrii §i armoniziirii legislajiei nationale cu legislafia
Uniunii Europene in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, in vederea
asigurdirii in mod adecvat §i efectiv a respectérii Regulamentului (UE) nr. 2017/746 prin
stabilirea masurilor de punere in aplicare a acestuia pentru a asigura buna funcfionare a pietei
interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, luénd ca bazi un
nivel inalt de siguran{a si protectie a sAnatafii pentru pacienti i utilizatori §i findnd seama de
intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in acest sector, sprijinind in acelagi timp
inovarea, precum §i asigurarea, printre altele, a faptului ci datele rezultate din studiile
referitoare la performanta sunt fiabile si robuste, iar siguranta subiecjilor care participd la
studtile referitoare la performanta este protejaté, prin acte normative de nivel primar,

in considerarea faptului cd lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea
unor norme nationale referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro are ca
efect crearea unei stiri de incertitudine juridica si imposibilitatea indeplinirii de catre statul
romén a obligatiilor care decurg din aplicarea Regulamentului (UE) nr. 2017/746, cu atit mai
mult cu cét acest regulament stabileste standarde inalte de calitate §i de siguranid pgs
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a rispunde unor ingrijordri co
materic de siguranii in ceea ce priveste astfel de produse si de asemenea, armo




normele pentru introducerea pe piatd §i punerea in functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a accesoriilor pentru acestea pe piaja Uniunii,

avand in vedere ci legiferarea delegata - legitimat constitutional de Curtea Constitutionald
in variate ipoteze care necesitau punerea de acord a legislafiei nationale cu cea a Uniunii
Europene in considerarea necesitétii evitdrii declangérii de ciitre Comisia Europeand a unor
proceduri de sanctionare - asigurd, in mod prompt i eficace, indeplinires de catre Roménia a
obligatiilor care i revin in calitate de stat membru al Uniunii Europene, vizind adoptarea
miasurilor legislative pentru punerea in aplicare completh a Regulamentului (UE) nr.
2017/746,

intrucht absenta unui cadru legal adecvat poate avea consecinte negative constind in riscul
declangiirii de c#tre Comisia Europeani a unei eventuale proceduri privind neindeplinirea
obligatiilor pe care Roménia le are in calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene, iar
impiedicarea punerii in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 2017/746, astfel incét s& se asigure
respectarea principiului liberei circulatii a mérfurilor, reprezintd un motiv pentru declangarea
unei astfel de proceduri,

tindnd cont si de faptul ca nepromovarea actului normativ in regim de urgen{ poate avea

consecinje negative asupra beneficiului public, cu privire la asigurarea celui mai ridicat nivel
de protectie a sanititii, si a lipsei transparentei §i accesului adecvat al utilizatorului propus la
informatii, pentru a capacita decizional pacientii si profesionistii din domeniul sinitiitii ¢i
pentru a le oferi acestora posibilitatea si ia decizii in cunostin{d de cauzi, pentru a asigura o
bazi solida pentru adoptarea deciziilor in materie de reglementare, precum §i pentru a stimula
increderea in sistemul de reglementare,

tiniind cont de faptul ci nepromovarea actului normativ in regim de urgents ar aduce grave
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sinétégii populatiei,

pentru implementarea unor standarde inalte de calitate §i sigurantd pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, asigurandu-se astfel un nivel inalt de protectie a sandtitii
si siguranfei pacientilor, a utilizatorilor §i a altor persoane,

in considerarea faptului ci aceste elemente vizeaza interesul public general si constituie o
situatie extraordinar, a ciirei reglementare nu poate fi aménati, §i impunéindu-se adoptarea de
misuri imediate pe calea ordonantei de urgenté,

in temeiul art. 115 alin, (4) din Constitutia Roméniei, republicat,

Cap. 1
Dispozitii generale

Art. 1 — (1) Prezenta ordonanii de urgen{# stabileste cadrul institufional, precum i
masurile necesare pentru asigurarea aplicirii directe a prevederilor Regulamentului (UE)
2017/746 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro §i de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei, denumit in continuare Regulament.

(2) Termenii utilizafi in prezenta ordonanti de urgenfd au semnificafia stabilitd prin
Regulament.

(3) in sensul prevederilor prezentei ordonante de urgentd, prin institutii sanitare publice §i

ultericare.




Art. 2 — Se desemneazii Agentia Najionali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
din Roménia ca autoritate competentd in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, precum si autoritate de supraveghere a piefei in domeniul dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro.

Cap. Il

Reglementiiri privind introducerea pe piatii, punerea la dispozitie pe piati sau
punerea in functiune in Uniunea Europeani a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro §i a accesoriilor pentru astfel de dispozitive

Art. 3 — (1) Informatiile furnizate de catre produchtor sau reprezentantul autorizat
impreuni cu dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro, previzute la pct. 20 din anexa I la
Regulament, vor fi prezentate in mod obligatoriu in limba romén, firé a exclude prezentarea
lor i in alte limbi oficiale ale Uniunii Europene.

(2) Informatiile previzute la alin. (1) pot fi furnizate, din motive justificate, in limba
englezd pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro destinate exclusiv
profesionistilor, numai cu acordul scris al acestora, in baza avizului ANMDMR.

(3) Informatiile furnizate ca parte a unui sistem software, de interfaja echipamentelor de
uz profesional cu utilizatorul, astfel cum este definit la art. 2 pct. 30 din Regulament, pot fi
furnizate, din motive justificate, in limba englezi, numai cu acordul scris al utilizatorului.
Pentru echipamentele de autotestare, interfata trebuie sé fie in limba roména.

(4) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor alin. (2} si (3) se aprobi prin ordin
al ministrului sénatatii.

(5) La solicitarea ANMDMR, producatorul sau reprezentantul autorizat vor transmite
toate informatiile si documentatia necesaré pentru a demonstra conformitatea dispozitivatui.
Documentele vor fi redactate in limba roména pentru producitorii cu sediul in Romania sau in
limba englezi si traduse in limba roménd, pentru producitorii din afara teritoriului Romaniei.

(6) Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pot fi puse la dispozitie pe piata
numai pand la data la care respectivul dispozitiv poate fi folosit in condifii de sigurant,
conform mentiunilor de pe etichetd potrivit dispozitiilor pct. 20.2 lit. h) i i) din anexa I la
Regulament.

(7) La solicitarea ANMDMR, organismul notificat cu sediul in Romania, pune la dispozitia
ANMDMR toate documentele referitoare la procedurile mentionate la art 48 alin. (1) — (10)
din Regulament, sau doar unele dintre acestea, incluzdnd documentatia tehnic8, rapoartele de
audit, de evaluare si de inspectie, in limba romén& sau, cu acceptul ANMDMR, in limba
englezi, conform nomelor metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului articol, care
se aprobi prin ordin al ministrului sinétatii.

(8) Certificatele eliberate de citre organismele notificate stabilite in Roménia, in
conformitate cu Anexele IX, X si XI din Regulament, se redacteazi inclusiv in limba roména4.

(9) In conformitate cu prevederile art. 17 alin. (1) din Regulament, declaratia de
conformitate UE a producitorului se traduce in limba roméni sau englezi.

Art. 4 - (1) In scopul exportului, la cererea unui producitor cu sediul in Roménia sau a
reprezentantului autorizat al produc#torului, cu sediul in Roméania, ANMDMR emite un
certificat de libera vinzare, in conformitate cu prevederile art. 55 din Regulament.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru emiterea certificatului de liberd vﬁnzare,

conformitate cu ordinul ministrului sinAtifii privind aprobarea tarifelor practicy
ANMDMR pentru activitifile desfisurate in domeniul dispozitivelor medicale.



(3) Normele de procedura pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aprob# prin
ordin al ministrului sin#tatii.

Art. § — Lista standardelor roméne care adoptid standardele europene armonizate din
domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care intrd sub incidenta
Regulamentului, se aproba prin ordin al ministrului san4tatii.

Art. 6 — (1) Identificarea gi trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
altele decét cele care fac obiectul unor studii referitoare la performants, se realizeazi prin
sistemul de identificare unici a unui dispozitiv medical, UDI, conform art. 24 alin (1) din
Regulament.

(2) Operatorii economici sunt obligafi si stocheze §i s pastreze, in format electronic, UDI
al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, stabilite conform art. 24 alin. (11) lit. a)
din Regulament, pe care le-au furnizat si care le-a fost furnizate, in situatia in care Comisia a
adoptat un act de punere in aplicare in acest sens.

(3) Instituiiile sanitare publice si private din Roménia sunt obligate si stocheze si
si pastreze, In format electronic, UDI al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro din
categoria celor previizute la alin. (2), care le-a fost furnizate.

Art. 7 - (1) ANMDMR asigurid in mod centralizat, la nivel national, inregistrarea oricérei
raportdri efectuate de producitorii de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, cu
exceptia celor care fac obiectul unor studii referitoare la performante, cu privire la:

a) orice incident grav astfel cum este definit la art. 2 pct. 68 din Regulament;

b) orice acfiune corectiva in materie de siguran{i in teren.

(2) Obligatia de a raporta la ANMDMR incidentele grave mentionate la alin. (1) lit. a)
revine producitorilor de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, cu respectarea
termenelor previzute la art. 82 din Regulament.

(3) Pentru raportarea incidentelor grave, astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 68 din
Regulament, precum si pentru actiunile corective in materie de siguranti in teren, prevézute la
alin. (1) lit. b), producitorii vor utiliza formularele puse la dispozifie de Comisia European.

(4) Pentru raportarea incidentelor grave, previzute la alin. (1) lit. a), profesionistii din
domeniul sinitatii, pacientii §i utilizatorii, vor utiliza formularul al carui model se aprobé prin
ordin al ministrului san#taii.

(5) Institutiile sanitare publice si private din Roménia, raporteazi citre ANMDMR
incidentele grave care implica utilizarea unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
fabricat in cadrul acestora, pentru uz propriu, si misurile corective intreprinse.

(6) ANMDMR evalueazi centralizat, la nivel national, dac3 este posibil impreuni cu
producitorul, §i, dupi caz, cu organismul notificat in cauzd, orice informatie referitoare la un
incident grav care a avut loc pe teritoriul Roméniei, sau la o acfiune corectiva in materie de
sigurantd in teren care a fost intreprinsi sau urmeazi sé fie intreprinss pe teritoriul Romaéniei
si care ii este adusi la cunosting3 in conformitate cu art. 82 din Regulament.

(7) Notificarea in materie de siguranta in teren previzuti la art. 84 alin. (8) din Regulament
va fi redactati atét in limba englezi cét si in limba roméana si va fi pusi fard intarziere la
dispozitia utilizatorilor dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro in cauza.

(8) Pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro utilizate exclusiv de catre
profesionigtii din domeniul sinAtatii, la cererea acestora, notificarea in materie de siguranta in
teren previizutd la art. 84 alin. (8) din Regulament poate fi pusi la dispozitia acestora redactata
doar in limba englezi.

Art. 8 — (1) in conformitate cu dispozitiile art. 54 din Regulament, ANMDMR DOPAS
autoriza pe baza unei cereri justificate in mod corespunzitor, introducerea pe pia
punerea in functiune pe teritoriul Roméniei, a unui anumit dispozitiv pentru diagngsti




vitro pentru care procedurile mentionate la respectivul articol nu au fost efectuate, dar a cérui
utilizare este in interesul sanatitii publice sau al sigurantei sau sanatitii pacientilor.

(2) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin
ordin al ministrului sAnAtagii.

Art. 9 — (1) ANMDMR verifici datele introduse de citre producitorii, reprezentantii
autorizafi si importatorii dispozitivelor medicale, in temeiul prevederilor art. 28 alin. (1) din
Regulament, $i obtine din sistemul electronic prevdzut la art. 27 din Regulament un numar
unic de inregistrare, pe care il transmite acestora.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru introducerea §i menjinerea operatorilor economici in
bazele de date, in conformitate cu ordinul ministrului sanatafii privind aprobarea tarifelor
practicate d¢ ANMDMR pentru activitafile desfasurate in domeniul dispozitivelor medicale.

(3) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin
ordin al ministrului s&natatii,

Art. 10 — Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 5 alin. (5) din
Regulament, cu privire la fabricarea s§i utilizarea in scop propriu de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro de ciitre institutiile sanitare publice §i private, se aprobd prin ordin al
ministrului sAn#tatii.

Art. 11 - Orice formi de activitate desfisurati in scop de diagnostic sau tratament, chiar si
atunci cdnd valorile obfinute ¢a urmare a evalulirii stirii de s@nitate sunt informative,
indiferent ci activitatea se desfigoari intr-un/intr-o cabinet medical, institutie sanitard, in
centre de medicind complementar, in spafii special amenajate pentru astfel de activitafi
desfisurate in regim mobil sau prin intermediul serviciilor societdfii informationale, pentru
care se folosesc diverse echipamente utilizate in vitro pentru examinarea de probe, inclusiv a
sangelui i fesuturilor donate, derivate din organismul uman, aga cum sunt ele definite la art. 2
din Regulament, este considerati a fi facuta in scop medical §i in acest sens se vor utiliza doar
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro,

Art. 12 - (1) Normele metodologice privind dovezile clinice, evaluarea performantei §i
studiile referitoare la performanta reglementate de prevederile art. 56 — 76 din Regulament
se aprobd prin ordin al ministrului sdnatatii.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru desfisurarea activititii de aprobare a desfisuririi
procedurii de evaluarea performaniei §i a studiilor referitoare la performantd, in conformitate
cu ordinul ministrului siinitfii privind aprobarea tarifelor practicate d¢ ANMDMR pentru
activitatile desfagurate in domeniul dispozitivelor medicale.

Cap. I11
Informatiile genetice, consilierea si consim¢{imantul in cunogtinti de cauza

Art. 13 — (1) Institutiile sanitare care utilizeaza in cadrul asistentei medicale §i in scopul
medical al diagnosticarii, al imbunétitirii tratamentului ori al testirii preventive sau prenatale,
un test genetic, au obligatia s informeze persoana testatd anterior utilizarii unui astfel de test,
prin medic sau alte persoane cu pregitire de specialitate, asupra eventualelor riscuri si
consecinge pe plan fizic, psihic, familial, profesional si social, rezultate din utilizarea unui
astfel de test, respectiv: riscurile, limitdrile §i beneficiile testdrii sau netestérii; alternativele la
testarea geneticsi; detaliile despre procesul de testare; confidentialitatea rezultatelor testelor;
natura voluntara a testdrii §i consecintele potentiale legate de rezultate.

(2) Modalitatile de consiliere a persoanei testate sau, daci este cazul, a reprezentantului siz
legal desemnat, precum §i de obtinere a consimfiméantului in cunostin{d de cauzi se ap
prin ordin al ministrului sanat#tii.




(3) Prelucrarea datelor cu caracter personal obtinute in scopurile previzute la alin. (1) de
citre institutitle sanitare se realizeazi cu respectarea prevederilor Regulamentului (UE)
2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal §i privind libera
circulatie a acestor date §i de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor), ale Legii nr.190/2018 privind misuri de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie
2016 privind protectia persoanelor fizice n ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si privind libera circulatie a acestor date §i de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificérile si completirile ulterioare,
precum si a celorlate reglementiri specifice din domeniul protectiei datelor.

Cap. IV
Publicitatea si informarea publicului

Art. 14 — (1) In infelesul prezentului capitol, publicitatea pentru dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro include orice mod de informare prin contact direct, precum si orice
formé de promovare destinati si stimuleze distribuirea, vinzarea sau utilizarea de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro,

(2) ANMDMR este autoritatea competentd in ceea ce priveste evaluarea, notificarea si
avizarea materialelor publicitare, precum §i a oricdrei alte forme de publicitate privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

(3) Normele de procedurd pentru aplicarea prevederilor prezentului capitol se aproba prin
ordin al ministrului sanitatii.

Cap. V
Organismele notificate

Art. 15 — (1) ANMDMR este desemnatd ca autoritate responsabild pentru organismele
notificate, in conformitate cu art. 31 din Regulament.

(2) Cererea de desemnare a unui organism notificat se depune Ja ANMDMR de citre
organismele de evaluare a conformititii potrivit art. 34 din Regulament.

(3) Cererea de desemnare sau cererea de extindere a sferei de cuprindere previzuti la art.
35 alin. (7) din Regulament, documentele corespunzitoare i evaluarea acestora trebuie si fie
redactate in limba romand sau, cu acordul ANMDMR, in limba englezi.

(4) Organismele notificate informeaza far# intirziere, intr-un termen de maximum 15
zile, ANMDMR cu privire la orice modificare relevantd care ar putea afecta respectarea
cerintelor din anexa VII din Regulament sau capacitatea acestora de a efectua activititile de
evaluare a conformititii aferente dispozitivelor medicale pentru care au fost desemnate,
conform art. 40 din Regulament.

(5) ANMDMR, in cazul in care constatd ci un organism notificat nu mai indeplineste
cerintele stabilite in anexa VII din Regulament, ci nu isi indeplineste obligatiile sau ¢ nu a
pus in aplicare misurile corective necesare, suspend3, restricfioneazi sau retrage partial sau
integral desemnarea, in functie de gravitatea nerespectdrii cerintelor respective sau a
neindeplinirii obligatiilor respective.

(6) Misurile previizute la alin. (5) sunt aplicate gradual, astfel:
a) suspendarea este aplicatd pand la demonstrarea aplicirii méasurilor corective neg
pentru a restabili indeplinirea conditiilor, dar nu mai mult de 6 luni;




b) restricfionarea se aplicd prin limitarea activitatilor desfasurate, in cadrul domeniului de
competentd, in functie de disponibilitatea personalului §i facilitatilor organismului;

c) retragerea partiald sau totald a desemndrii se aplicd pentru neaplicarea masurilor
corective sau neindeplinirea cerinfelor din anexa VII din Regulament, care afecteazi partial
sau total domeniul de competenti.

(7) Normele de procedurd pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aprobé prin
ordin al ministrului sandtitii.

(8) ANMDMR percepe tarife pentru desfagurarea activitifii de desemnare §i monitorizare
a organismelor notificate in conformitate cu ordinul ministrului sénétatii privind aprobarea
tarifelor practicate de ANMDMR pentru activitifile desfigurate in domeniul dispozitivelor
medicale,

(9) ANMDMR elaboreaza anual raportul previzut la art.40 alin. (12) din Regulament, pe
care il transmite Comisiei Europene si Grupului de Coordonare pentru Dispozitivele Medicale
(MDCGQG).

(10) Raportul previzut la alin. (9) contine un rezumat care este destinat publicarii i
se incarcid in EUDAMED prin intermediul sistemului electronic prevéizut la art. 52 din
Regulament.

Cap V1.
Activititi de supraveghere a pietei

Art. 16 - (1) In indeplinirea obligatiilor previzute la art. 88 din Regulament, ANMDMR
examineazi §i evalueazi derularea activitifilor de supravegherea piefei in domeniul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, la fiecare patru ani. Rezultatele fiecirei
evaluiiri sunt consemnate intr-un raport, care este transmis Comisiei §i statelor membre.

(2) Raportul previzut la alin. (1) confine un rezumat destinat publicirii i care se incarch in
sistemului electronic previzut la art. 95 din Regulament.

(3) In indeplinirea obligatiilor previzute la art. 90 din Regulament, ANMDMR informeaz
de Indat3, Comisia si celelalte state membre, prin intermediul sistemului electronic menfionat
la art. 95 din Regulament, cu privire la informatiile suplimentare relevante aflate la dispozifia
sa referitoare la neconformitatea dispozitivului in cauzi §i cu privire la orice mésuri adoptate
in ceea ce priveste dispozitivul in cauzi.

Cap. VII
Contraventii i sanctiuni

Art. 17 — Constituie contraventii, in misura in care nu sunt savérgite in altfel de conditii
incét si fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni, urmatoarele fapte:

a) nerespectarea de citre producitori sau reprezentantii autorizati ai acestora a prevederilor
art. 5 alin. (1) i (2) din Regulament cu privire la introducerea pe piaf# sau punerea in
functiune si indeplinirea cerinfelor generale privind siguranta §i performanta previzute in
anexa I din Regulament care i se aplicd dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro,
tindnd seama de scopul siu propus;

b) nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (1) din Regulament in ceea ce priveste
neindeplinirea de citre importatori si distribuitori a cerinfelor privind furnizarea, instalarea,
intrefinerea si utilizarea corespunzitoare a dispozitivului medical pentru diagnostic in if
finind seama de scopul séu propus;




¢) nerespectarea de ciitre institutiile sanitare a prevederilor art. 5 alin. (5) din Regulament
in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro fabricate si utilizate doar
in cadrul institutiilor sanitare publice §i private;

d) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (1)-(3) din Regulament in ceea ce priveste
neindeplinirea de clitre importatori §i distribuitori a cerintelor privind conformitatea
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro cu dispozitiile Regulamentului §i detinerea
unei copii a declaratiei de conformitate UE a dispozitivului medical oferit prin intermediul
vanzarii la distan{a de dispozitive medicale;

e) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (2) §i (3) din Regulament in ceea ce privegte
neindeplinirea de citre producatori sau institufii sanitare publice si private a cerintelor privind
conformitatea dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro oferit prin intermediul vanzérii
la distani#i de dispozitive medicale cu dispozitiile Regulamentului;

f) nerespectarea de citre producator, reprezentantul autorizat al acestuia, importator sau
distribuitor a prevederilor art. 7 din Regulament, referitoare la interzicerea utilizrii pe
etichete, In instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al punerii in functiune i
al publicitatii privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, de texte, nume, mérci,
imagini §i semne figurative sau de alta naturd care ar putea induce in eroare utilizatorul sau
pacientul in ceea ce priveste scopul propus, siguranta §i performanta dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro;

g) nerespectarea de catre producitori sau reprezentantii autorizati ai acestora a prevederilor
art. 10 alin. (1)-(15) din Regulament, atunci cind introduc dispozitivele lor medicale pentru
diagnostic in vitro pe piafé sau le pun in funcfiune;

h) nerespectarea de ciitre operatorii economici a prevederilor art. 11 alin. (1)-(6) din
Regulament, referitoare la reprezentantul autorizat;

i) nerespectarea prevederilor art. 13 din Regulament, referitoare la obligatiile generale ale
importatorilor atunci cind introduc pe piafa Uniunii Europene dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro,

j) nerespectarea prevederilor art, 14 din Regulament, referitoare la obligatiile generale ale
distribuitorilor atunci cAnd pun la dispozitie pe piata Uniunii Europene dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro;

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

I) nerespectarea de citre reprezentanfii autorizati a prevederilor art. 15 alin. (6) din
Regulament, referitoare la persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile;

m) nerespectarea prevederilor art. 16 din Regulament, referitoare la cazurile in care
obligatiile producitorilor se aplicd importatorilor, distribuitorilor sau a altor persoane care isi
asum obligatiile care revin producitorilor;

n) nerespectarea de citre producitori a prevederilor art. 17 alin. (1), (2) si (3) din
Regulament, referitoare la confinutul declaratiei de conformitate UE;

0) nerespectarea de citre producitori a prevederilor art. 18 din Regulament, referitoare la
aplicarea marcajului de conformitate CE;

p) nerespectarea de citre operatorul economic a prevederilor art. 19 alin. (2) si (3) din
Regulament, referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro care fac obiectul
unui studiu referitor la performantd si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
destinate doar pentru prezentare sau demonstrare la tirguri comerciale, expozitii, demonstratii

de performant3 prevazute la art. 70 din Regulament;




q) nerespectarea prevederilor art. 20 din Regulament, referitoare la obligativitatea
persoanelor fizice sau juridice care pun la dispozitic pe piad un articol destinat in mod
specific si inlocuiasci o piesi sau o componentd integrantd, identicd sau similar, a unui
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro care este defect sau uzat, pentru a mentine sau
restabili funcfia dispozitivului medical fir¥ modificarea caracteristicilor acestuia de
performanta sau de siguranti sau a scopului siu propus de a asigura c3 articolul nu afecteazi
siguranta si performantele dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro in cauzi;

t) nerespectarea prevederilor art. 22 alin. (2) din Regulament, referitoare la obligativitatea
operatorilor economici de a identifica si comunica, la solicitirea ANMDMR, informatii
privind lanful de aprovizionare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

s) nerespectarea prevederilor art. 24 alin. (3), (4), (6) si (7) din Regulament, referitoare la
obligativitatea producitorului ca inainte de a introduce pe piafa un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro, si 1i atribuie dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro §i, daca este
cazul, tuturor nivelurilor superioare de ambalare, un UDI creat in conformitate cu normele
entitafii emitente desemnate de Comisia Europeand, in conformitate cu art. 27 alin. (2) din
Regulament, si aplice §i s3 mentina o list3 a tuturor UDI atribuite;

5) nerespectarea de catre producétori a prevederilor art. 26 din Regulament, referitoare la
inregistrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

t) nerespectarea de citre importatori a prevederilor art. 27 alin. (3) din Regulament,
referitoare la sistemul electronic pentru inregistrarea operatorilor economici;

{) nerespectarea prevederilor art. 28 alin. (1), (4) si (5) din Regulament, referitoare la
obligativitatea inregistrarii producitorilor, reprezentantilor autorizafi §i a importatorilor,
anterior introducerii pe piat3 a unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro;

u) nerespectarea prevederilor art. 40 alin. (1) din Regulament, cu privire la informarea
ANMDMR fira intarziere, intr-un termen de maximum 15 zile, de citre organismele
notificate, cu privire la orice modificare relevanti care ar putea afecta respectarea ceringelor
din anexa VII din Regulament sau capacitatea acestora de a efectua activitifile de evaluare a
conformitafii aferente dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro pentru care au fost
desemnate;

v) nerespectarea de citre producditor a prevederilor art. 48 alin. (1)-(4), (7)-(10) din
Regulament, referitoare la evaluarea conformititii 5i procedurile de evaluare a conformitaii;

w) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 56 alin. (1)-(6) din Regulament
referitoare la planificarea, efectuarea §i documentarea evaludirii performantei;

x) nerespectarea de clitre sponsor a prevederilor art. 66 alin. (1), art. 68 alin. (1), art. 71
alin. (1) si (3), art. 73 alin. (1) si (3) - (5) si ale art. 76 alin. (1)-(4) din Regulament referitoare
la depunerea cererii pentru efectuarea studiului referitor la performantd i a monitorizérii
efectuarii acestuia;

y) nerespectarea de ciitre investigator a prevederilor art. 68 alin. (1) din Regulament
referitoare la asigurarea ci investigatia clinicd se desfagoara conform planului aprobat al
investigatiei clinice;

Z) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 78 alin. (1) si (4) din Regulament,
referitoare la supravegherea ulterioard introducerii pe piaf#;

aa) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 80 din Regulament, referitoare la
raportul privind supravegherea ulterioara introducerii pe piat;

ab) nerespectarea de cétre producitor a prevederilor art. 81 din Regulament, in ceea ce
priveste raportul periodic actualizat privind sigurana;

ac) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 82 alin. (1)-(9) din Regul
referitoare 1a obligativitatea de raportare a incidentelor grave si actiunile corective in




de sigurani in teren pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro puse la dispozitie
pe piata Uniunii;

ad) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 84 alin. (1), (3), (5) si (8) din
Regulament, referitoare la analiza incidentelor grave i acfiunile corective in materie de
siguranti in teren pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro puse la dispozitie pe
piata Uniunii;

ae) nerespectarea prevederilor art. 90 alin. (3) din Regulament, referitoare la obligativitatea
operatorilor economici de a se asigura fira intérziere ci, in cadrul Uniunii Europene, sunt
intreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire la toate dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro pe care acestia le-au pus la dispozific pe piatd, care prezinti un risc
inacceptabil pentru sinfitatea sau siguranfa pacientilor, utilizatorilor sau altor persoane sau
pentru alte aspecte ale protectiei siniititii publice;

af) nerespectarea de citre producitor sau reprezentantul autorizat a prevederilor art. 3 alin.
(1)-(3) si (9), referitoare la informatiile furnizate;

ag) nerespectarea de citre operatorii economici a prevederilor art. 3 alin. (6) referitoare la
termenul de valabilitate;

ah) nerespectarea de céitre operatorii economici a prevederilor art. 6 alin. (2) referitoare la
stocarea, in format electronic, a UDI al dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro pe
care l-au furnizat si/sau care le-a fost furnizat, dupi caz;

ai) nerespectarea de citre institutiile sanitare publice §i private a prevederilor art. 6 alin. (3)
referitoare la stocarea, in format electronic, a UDI al dispozitivului medical pentru diagnostic
in vitro care le-a fost furnizat.

aj) nerespectarea de citre utilizatori a prevederilor art. 11, referitoare la utilizarea doar de
dispozitive medicale pentru diagnestic in vitro in activitatea desfigurata intr-un/intr-o cabinet
medical, institutic sanitard, in centre de medicini complementars, cabinete de biorezonanti
sau chiar in spatii special amenajate pentru astfel de activitafi desfisurate in regim mobil,
pentru care se folosesc diverse echipamente in scop medical;

ak) nerespectarea de citre instituiile sanitare publice §i private a obligatiilor previizute la
art. 13 alin. (1) privind consilierea persoanei testate sau, daci este cazul, a reprezentantului
siu legal desemnat;

al) introducerea §i punerea la dispozitie pe piatd de cétre operatorii economici a unor
dispozitive incadrate de producatori in altd categorie decét cea a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, in scopul utilizdrii pentru examinarea de probe derivate din
organismul uman §i care prin natura for au un scop similar celui descris la art. 2 pet. 2 din
Regulament.

Art, 18 — (1) Faptele previzute la art. 17 lit. a), 0), p) §i W) sc sanctioneazi cu amend3 de
la 10.000 lei la 20.000 lei, precum §i interzicerea introducerii pe piafl, retragerea §i/sau
rechemarea de pe piaji a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform.
Operatorul economic transmite de indatd citre ANMDMR dovada intreprinderii masurilor
dispuse de ANMDMR si dovada elimindrii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro
neconform.

(2) Faptele previzute la art. 17 lit. b) se sanctioneazs cu amenda de la 10.000 lei 1a 20.000
lei, precum §i retragerea si/sau rechemarea dispozitivului medical neconform. Operatorul
economic transmite in termenul stabilit impreunii cu inspectorul citre ANMDMR dovada
intreprinderii méasurilor dispuse. '

(3) Faptele previzute la art. 17 lit. ¢) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la
lei, precum si interzicerea utilizarii dispozitivului medical neconform.




(4) Faptele prevazute la art. 17 lit. d) se sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei la 10.000
lei, precum §i cu retragerea si/sau rechemarea dispozitivului medical neconform. Operatorul
economic transmite in termenul stabilit impreund cu inspectorul ciitre ANMDMR dovada
intreprinderii misurilor dispuse, precum s§i copia declaratiei de conformitate UE a
dispozitivului medical oferit prin intermediul vanzirii la distanti de dispozitive medicale.

(5) Faptele previéizute la art. 17 lit. e) se sanctioneazii cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, precum $i cu interzicerea utilizirii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro
neconform.

(6) Faptele prevdzute la art. 17 lit. f) gi h) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si cu retragerea de pe piatd si/sau interzicerea utilizarii gi a introducerii pe
piafi a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform pini la eliminarea
neconformititilor intr-un termen stabilit de ciitre ANMDMR impreund cu operatorul
economic.

(7) Faptele previzute la art. 17 lit. h) se sanctioneazii cu amenda de la 5.000 lei 1a 10.000
lei, precum §i cu retragerea de pe piatd a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro
neconform péni la punerea acestuia in conformitate.

(8) Faptele prevazute la art. 17 lit. i) se sancfioneazi cu amendi de la 10.000 lei la 20.000
lei, precum si cu interzicerea introducerii pe piatd a dispozitivului medical pentru diagnostic
in vitro neconform, retragerea de pe piata pana la eliminarea neconformitiilor intr-un termen
stabilit de citre ANMDMR impreund cu operatorul economic. Repetarea contraventiei de cel
putin 4 ori pe parcursului unui an calendaristic de la aplicarea primei sanctiuni se
sanctioneaza cu suspendarea sau retragerea avizului de funcfionare al operatorului economic.

(9) Faptele previzute la art. 17 lit. j) se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei 1a 20.000
lei, precum s§i cu interzicerea punerii la dispozitie pe piati precum si cu rechemarea
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform panid la eliminarea
neconformitafilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreund cu operatorul
economic. Repetarea contraventiei de cel putin 4 ori pe parcursului unui an calendaristic de la
aplicarea primei sanctiuni se sancfioneazi cu suspendarea sau retragerea avizului de
functionare al operatorului economic.

(10) Faptele previzute la art. 17 lit. k), §i 1) se sancfioneazi cu amendi de la 5.000 lei la
10.000 lei.

(11) Faptele previdzute la art. 17 lit. m) se sanctioneaz& cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum i cu retragerea de pe piatd /rechemarea §i interzicerea introducerii pe piajd
a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform péin# la eliminarea
neconformititilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreund cu operatorul
economic.

(12) Faptele previzute la art. 17 lit. p) referitoare la dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro destinate doar pentru prezentare sau demonstrare la tirguri comerciale,
expozifii, demonstratii sau evenimente similare faptele se sanctioneaza cu amenda de la 2,000
lei la 5.000 lei, precum si cu retragerea de la expunere a dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro pani la punerea in conformitate, care se aplica operatorului economic care
a expus dispozitivul neconform.

(13) Faptele prevazute la art. 17 lit. q) se sancfioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si interzicerea utilizérii dispozitivului pentru diagnostic in vitro neconform
péni la punerea acestuia In conformitate.

(14) Faptele previzute la art. 17 lit. r) se sanclioneazi cu amendi de la 2.000 lei la §/
lei.




(15) Faptele previzute la art. 17 lit. s) si v) se sanctioneazi cu amend de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si cu retragerea de pe piai si/sau interzicerea introducerii pe piati a
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform péni la eliminarea
neconformitifilor intr-un fermen stabilit de citre ANMDMR fimpreund cu operatorul
economic.

(16) Faptele prevazute la art. 17 lit. §),t) si f) se sancfioneazi cu amendi de la 2.000 lei la
5.000 let,

(17) Faptele prevazute la art. 17 lit. u) se sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei,

(18) Faptele previzute la art. 17 lit. w) se sancfioneazii cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum si cu retragerea de pe piatél /rechemarea si interzicerea introducerii pe piafa
a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform pand la eliminarea
neconformitéfilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreuni cu producitorul.

(19) Faptele prevazute la art. 17 lit. X} se sanctioncazi cu amendd de la 10.000 lei la
20.000 lei si intreruperea studiului de evaluare a performaniei pand la eliminarea
neconformititilor intr-un termen stabilit de ciitre ANMDMR impreuni cu sponsorul.

(20) Faptele previzute la art. 17 lit. y) se sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei si intreruperea evaluirii performantei pdni la eliminarea neconformitétilor intr-un
termen stabilit de citre ANMDMR impreuni cu investigatorul.

(21) Faptele previzute la art. 17 lit. z), aa) si ab) se sanctioneazi cu amendé de la 5.000 lei
la 10.000 lei, precum si cu interzicerea punerii la dispozifie pe piata a dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro pina la eliminarea neconformititilor intr-un termen stabilit de ciitre
ANMDMR impreuni cu producétorul.

(22) Faptele previzute la art. 17 lit. ac) si ad) se sanctioneazi cu amendé de la 5.000 lei la
10.000 lei, precum si cu retragerea de pe piatd/rechemarea si interzicerea introducerii pe piata
sau utilizirii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform. Producitorul
transmite de indata citre ANMDMR dovada intreprinderii misurilor dispuse d¢e ANMDMR in
termenul stabilit.

(23) Faptele prevéizute la art. 17 lit. ae) se sanctioneazi cu amendi de la 5.000 lei la
10.000 lei, precum g§i cu retragerea de pe piafi/rechemarea si interzicerea utilizirii
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform péni l!a eliminarea
neconformitatilor in termenul stabilit de citre ANMDMR impreund cu operatorul economic
implicat.

(24) Faptele prevazute la art. 17 lit. af) se sancfioneazi cu amendé de la 2.000 lei la 5.000
lei, precum §i cu retragerea de pe piati/rechemarea si interzicerea utilizarii dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro neconform péna la eliminarea neconformititilor in termenul
stabilit de ciitre ANMDMR impreuni cu producitorul.

(25) Faptele previzute la art. 17 lit. ag) se sanctioneazi cu amenda de la 5.000 lei la 10.000
lei, precum §i cu retragerea de pe piati/rechemarea i interzicerea introducerii pe
piatd/utilizarii  dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform. Operatorul
economic transmite de indatd citre ANMDMR dovada intreprinderii méasurilor dispuse si
dovada elimindrii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform.

(26) Faptele previzute la art. 17 lit. ah) si ai) se sanctioneazii cu amendi de la 5.000 lei la
10.000 lei.

(27) Faptele prevazute la art. 17 lit. aj) si ak) se sanctioneaza cu amendi de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum §i interzicerea introducerii pe piata, retragerea si/sau rechemares




(28) Faptele previzute la art. 17 lit. al) se sanctioneazi cu amend de la 5.000 lei 1a 10.000
lei.

Art. 19 — (1) Constatarea contraventiilor previzute la art, 17 si aplicarea sanctiunilor
previzute la art. 18 se fac de citre personalul imputernicit din cadrul ANMDMR.

(2) Personalul imputernicit previzut la alin. (1) poate preleva probele de produs pe care le
consider’ necesare in vederea efectudrii de verificiri fizice i de laborator.

(3) Personalul imputernicit previzut la alin. (1) asigurd péstrarea confidentialitatii
informatiilor continute in documente i despre care au luat cunostinga in timpul actiunilor de
control, cu exceptia situatiilor care constituie un risc pentru sinitatea publick, cu respectarea
prevederilor Regulamentului general privind protecfia datelor, ale Legii nr.190/2018, cu
modificarile si completirile ulterioare, precum si a celorlate reglementiiri specifice din
domeniul protectiei datelor.

(4) Contraventiilor previzute la art. 17 le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei
Guvernului nr, 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificari i
completiri prin Legea nr. 180/2002, cu modificérile §i completirile ulterioare.

Cap. VIII
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 20 — Dispozitiile capitolului VII intrdi in vigoare la 10 zile de la data publicdrii
prezentei ordonanie de urgenta in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea L.

Art. 21 — In termen de 30 de zile de la data intréirii in vigoare a prezentei ordonante de
urgent, la propunerea ANMDMR, ministrul sénAtatii aprobé ordinele previzute la art. 3 alin
(4), art. 4 alin (2) si alin (3), art. 7 alin (4), art. 8 alin (2), art. 9 alin (2) si alin (3), art 10, art
12 alin (1) si alin (2), art. 13 alin (2), art. 14 alin (3), art. 15 alin (7), care se publicd in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1.

Art. 22 — La data intririi in vigoare a prezentei ordonanfe de urgentd, Hotardrea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata §i de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei,
Partea I, nr. 555 din 1 august 2003, cu modificarile si completarile ulterioare, se abroga cu
exceptia:

a) art. 34-38, art. 39 alin. (2) lit. ¢), alin. (3) si (4), care se abrog¥ la 6 de luni de la data
publicarii anunfului Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la
functionarea deplini a Bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed);

b) art. 29 si art. 39 alin. (1) si alin. (2) lit. a) §i b), care se abrogi la 24 luni de la data
publicarii anunfului prevézut la lit. a).
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