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D E C I Z I I  A L E  C U R fi I I  C O N S T I T U fi I O N A L E

CURTEA CONSTITUfiIONAL√

D E C I Z I A  Nr. 551
din 16 decembrie 2004

referitoare la excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a prevederilor Legii nr. 329/2003 
privind exercitarea profesiei de detectiv particular

Ioan Vida — pre∫edinte
Nicolae Cochinescu — judec„tor 
Aspazia Cojocaru — judec„tor 
Constantin Doldur — judec„tor 
Kozsokár Gábor — judec„tor 
Acsinte Gaspar — judec„tor 
Petre Ninosu — judec„tor 
™erban Viorel St„noiu — judec„tor 
Ion Predescu — judec„tor
Dana Titian — procuror 
Valentina B„rb„˛eanu — magistrat-asistent

Pe rol se afl„ solu˛ionarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate
a prevederilor Legii nr. 329/2003 privind exercitarea
profesiei de detectiv particular, excep˛ie ridicat„ de Bebe
Dana Ón Dosarul nr. 325/2004 al Cur˛ii de Apel Alba Iulia —
Sec˛ia comercial„ ∫i de contencios administrativ.

La apelul nominal se constat„ lipsa p„r˛ilor, fa˛„ de care
procedura de citare a fost legal Óndeplinit„. 

Reprezentantul Ministerului Public solicit„ respingerea
excep˛iei de neconstitu˛ionalitate, consider‚nd c„ este v„dit



neÓntemeiat„, Óntruc‚t art. 2 din Constitu˛ie nu prevede
supunerea legilor spre aprobare pe calea referendumului.
Legea criticat„ nu Óncalc„ nici prevederile constitu˛ionale
ale art. 4, aceasta reglement‚nd cadrul specific de
exercitare a profesiei de detectiv particular.

C U R T E A,

av‚nd Ón vedere actele ∫i lucr„rile dosarului, constat„
urm„toarele:

Prin Œncheierea nr. 18 din 30 iunie 2004, pronun˛at„ Ón
Dosarul nr. 325/2004, Curtea de Apel Alba Iulia — Sec˛ia

comercial„ ∫i de contencios administrativ a sesizat Curtea

Constitu˛ional„ cu excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a

prevederilor Legii nr. 329/2003 privind exercitarea

profesiei de detectiv particular.

Excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a fost ridicat„ de
reclamantul Bebe Dana Óntr-o cauz„ civil„ av‚nd ca obiect
obligarea Inspectoratului General al Poli˛iei Rom‚ne ∫i a
Inspectoratului Jude˛ean de Poli˛ie Hunedoara la eliberarea,
pe numele reclamantului, a atestatului de detectiv
particular.

Œn motivarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate, autorul
acesteia consider„ c„ Legea nr. 329/2003 este Ón
Óntregime neconstitu˛ional„, Óntruc‚t nu a fost votat„ prin
referendum, conform art. 2 din Constitu˛ie, ∫i deoarece la
adoptarea acesteia nu a fost respectat„ procedura
prev„zut„ de Constitu˛ie. Œn acest sens afirm„ c„ îlegea a
fost promulgat„ Ónainte de a fi adoptat„, respectiv Ónainte
de a fi sesizat Pre∫edintele Rom‚niei, Ón vederea
promulg„rii“. De asemenea, mai sus˛ine c„ legea criticat„
îeste discriminatorie Ón raport cu celelalte societ„˛i ∫i
profesii“, afl‚ndu-se Ón contradic˛ie cu ansamblul
prevederilor Constitu˛iei.

Curtea de Apel Alba Iulia — Sec˛ia comercial„ ∫i de

contencios administrativ apreciaz„ c„ excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate este neÓntemeiat„, pentru c„ îadoptarea
∫i promulgarea Legii nr. 329/2004 s-a f„cut Ón concordan˛„
cu prevederile constitu˛ionale referitoare la modalitatea de
adoptare ∫i promulgare a legilor“. Apreciaz„, de asemenea,
c„ legea criticat„ nu con˛ine dispozi˛ii discriminatorii, ci,
dimpotriv„, îofer„ garan˛ia respect„rii valorilor fundamentale
ale unei societ„˛i de drept, delimit‚nd cadrul de exercitare
a profesiei de detectiv particular ∫i persoanele care pot s„
exercite aceast„ profesie“.

Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, Óncheierea de sesizare a fost comunicat„
pre∫edin˛ilor celor dou„ Camere ale Parlamentului,
Guvernului ∫i institu˛iei Avocatul Poporului, pentru a-∫i
exprima punctele de vedere asupra excep˛iei de
neconstitu˛ionalitate ridicate.

Guvernul consider„ c„ excep˛ia de neconstitu˛ionalitate
este neÓntemeiat„, procedura de adoptare a Legii
nr. 329/2004 fiind îÓn strict„ concordan˛„ cu dispozi˛iile
constitu˛ionale cuprinse Ón Sec˛iunea a 3-a, Legiferarea, din
Capitolul I al Titlului III din Constitu˛ia Rom‚niei,
nemodificat„“. Œn acest sens arat„ c„ adoptarea legii
criticate s-a f„cut, de c„tre cele dou„ Camere ale
Parlamentului, la data de 26 iunie 2003, cu procedura

prev„zut„ de art. 74 alin. (1) din Constitu˛ia nemodificat„,
iar dup„ adoptare a fost promulgat„ prin Decretul nr. 464
din 7 iulie 2003. Dup„ promulgare, legea a fost numerotat„
∫i datat„, devenind Legea nr. 329 din 8 iulie 2003. Œn
continuare, apreciaz„ c„ legea ce constituie obiectul
excep˛iei de neconstitu˛ionalitate nu Óncalc„ nici prevederile
art. 2 din Constitu˛ie, acestea neprev„z‚nd obligativitatea
supunerii aprob„rii prin referendum a legilor. Precizeaz„ c„,
Ón conformitate cu art. 151 alin. (3) din Constitu˛ie, doar Ón
cazul legilor de revizuire a Constitu˛iei este obligatorie
aprobarea acestora prin referendum, pentru celelalte legi
procedura de legiferare fiind prev„zut„ distinct Ón Legea
fundamental„. Œn ceea ce prive∫te critica privind caracterul
discriminatoriu al Legii nr. 329/2003 Ón raport cu celelalte
societ„˛i sau profesii, arat„ c„ aceasta îare un obiect
distinct, specific de reglementare, iar dispozi˛iile pe care le
con˛ine exprim„ voin˛a legiuitorului“, observ‚nd, totodat„, c„
autorul excep˛iei nu precizeaz„ prevederile constitu˛ionale
care ar fi Ónc„lcate de dispozi˛iile legii criticate.

Avocatul Poporului apreciaz„ c„ nu poate fi primit„
critica de neconstitu˛ionalitate a Legii nr. 329/2003 fa˛„ de
art. 16 alin. (1) din Constitu˛ie. Aceasta, deoarece
dispozi˛iile legii criticate nu instituie privilegii sau discrimin„ri
Óntre persoanele prev„zute de ipoteza normei juridice,
prevederile sale aplic‚ndu-se tuturor persoanelor atestate Ón
condi˛iile legii Ón discu˛ie ∫i care desf„∫oar„ activit„˛i
specifice de investigare. Referitor la critica privind
Ónc„lcarea dispozi˛iilor art. 76 ∫i ale art. 77 din Constitu˛ie,
opineaz„ c„ înumai Curtea Constitu˛ional„ poate stabili
dac„ procedura prin care s-a adoptat legea privind
exercitarea profesiei de detectiv particular este cea
conform„ cu dispozi˛iile constitu˛ionale“.

Pre∫edin˛ii celor dou„ Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere.

C U R T E A,

examin‚nd Óncheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului ∫i Avocatului Poporului, raportul Óntocmit de
judec„torul-raportor, concluziile procurorului, dispozi˛iile
legale criticate, raportate la prevederile Constitu˛iei, precum
∫i dispozi˛iile Legii nr. 47/1992, re˛ine urm„toarele:

Curtea Constitu˛ional„ a fost legal sesizat„ ∫i este
competent„, potrivit dispozi˛iilor art. 146 lit. d) din
Constitu˛ie, precum ∫i ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10
∫i 29 din Legea nr. 47/1992, s„ solu˛ioneze excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate ridicat„.

Obiectul excep˛iei de neconstitu˛ionalitate Ól constituie
prevederile Legii nr. 329/2003 privind exercitarea profesiei
de detectiv particular, publicat„ Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I, nr. 530 din 23 iulie 2003, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare.

Œn opinia autorului excep˛iei de neconstitu˛ionalitate,
legea criticat„ contravine dispozi˛iilor art. 2 din Constitu˛ie,
al c„ror con˛inut este urm„torul:

— Art. 2: î(1) Suveranitatea na˛ional„ apar˛ine poporului
rom‚n, care o exercit„ prin organele sale reprezentative,
constituite prin alegeri libere, periodice ∫i corecte, precum ∫i
prin referendum.
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(2) Nici un grup ∫i nici o persoan„ nu pot exercita
suveranitatea Ón nume propriu.“

Din motivarea excep˛iei se deduce c„ autorul acesteia
Ó∫i Óntemeiaz„ critica de neconstitu˛ionalitate ∫i pe
prevederile art. 76 ∫i ale art. 77 din Constitu˛ie, care au
urm„torul cuprins:

— Art. 76: î(1) Legile organice ∫i hot„r‚rile privind
regulamentele Camerelor se adopt„ cu votul majorit„˛ii
membrilor fiec„rei Camere.

(2) Legile ordinare ∫i hot„r‚rile se adopt„ cu votul majorit„˛ii
membrilor prezen˛i din fiecare Camer„.

(3) La cererea Guvernului sau din proprie ini˛iativ„,
Parlamentul poate adopta proiecte de legi sau propuneri
legislative cu procedur„ de urgen˛„, stabilit„ potrivit
regulamentului fiec„rei Camere.“;

— Art. 77: î(1) Legea se trimite, spre promulgare,
Pre∫edintelui Rom‚niei. Promulgarea legii se face Ón termen de
cel mult 20 de zile de la primire.

(2) Œnainte de promulgare, Pre∫edintele poate cere
Parlamentului, o singur„ dat„, reexaminarea legii.

(3) Dac„ Pre∫edintele a cerut reexaminarea legii ori dac„
s-a cerut verificarea constitu˛ionalit„˛ii ei, promulgarea legii se
face Ón cel mult 10 zile de la primirea legii adoptate dup„
reexaminare sau de la primirea deciziei Cur˛ii Constitu˛ionale,
prin care i s-a confirmat constitu˛ionalitatea.“

De asemenea, autorul excep˛iei sus˛ine c„ Legea
nr. 329/2003 este contrar„ tuturor prevederilor Constitu˛iei.

Din examinarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate se
observ„ c„ nu poate fi re˛inut„ critica de
neconstitu˛ionalitate Óntemeiat„ pe dispozi˛iile art. 2 din
Constitu˛ie, Óntruc‚t acest text constitu˛ional atribuie
poporului rom‚n suveranitatea na˛ional„, stabilind
modalit„˛ile de exercitare a acesteia. Textul din Constitu˛ie
invocat nu prevede nicidecum necesitatea supunerii legilor
aprob„rii prin referendum Ón vederea adopt„rii acestora.
Urm„rind procesul legislativ de adoptare a Legii
nr. 329/2003, se observ„ c„ a fost respectat„ procedura
reglementat„ Ón sec˛iunea a 3-a, intitulat„ Legiferarea, din

capitolul I al titlului III din Constitu˛ie. Astfel, la 26 iunie
2003 a fost dezb„tut ∫i adoptat separat Ón plenul Camerei
Deputa˛ilor ∫i Ón plenul Senatului raportul comisiei de
mediere asupra proiectului de lege ∫i, tot Ón aceea∫i zi,
legea a fost depus„ la secretarii generali ai celor dou„
Camere, Ón vederea exercit„rii dreptului de sesizare a
Cur˛ii Constitu˛ionale asupra constitu˛ionalit„˛ii legii. Pe data
de 3 iulie 2003, legea a fost trimis„ Pre∫edintelui Rom‚niei
Ón vederea promulg„rii, aceasta fiind promulgat„ prin
Decretul nr. 464 din 7 iulie 2003. Pe 8 iulie 2003, legea a
fost Ónregistrat„ sub nr. 329/2003 ∫i, ulterior, publicat„ Ón
Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 530 din 23 iulie
2003. Din aceast„ succesiune temporal„ se desprinde
concluzia c„ nu este Óntemeiat„ critica autorului excep˛iei
conform c„reia îlegea a fost promulgat„ Ónainte de a fi
adoptat„, respectiv Ónainte de a fi sesizat Pre∫edintele
Rom‚niei, Ón vederea promulg„rii“.

Nici sus˛inerea referitoare la caracterul discriminatoriu al
acestei legi îÓn raport cu celelalte societ„˛i ∫i profesii“ nu
poate fi primit„. Conform art. 4 alin. (2) din Constitu˛ie,
este interzis„ discriminarea cet„˛enilor pe criterii de ras„,
de na˛ionalitate, de origine etnic„, de limb„, de religie, de
sex, de opinie, de apartenen˛„ politic„, de avere sau de
origine social„. Legea Ón discu˛ie nu poate fi considerat„
neconstitu˛ional„ nici sub acest aspect, Óntruc‚t nu instituie
nici discrimin„ri, nici privilegii destinatarilor s„i, prevederile
sale aplic‚ndu-se Ón mod egal tuturor celor ce desf„∫oar„
acele activit„˛i ce cad sub inciden˛a ei. Curtea
Constitu˛ional„ a statuat prin numeroase decizii c„
principiul egalit„˛ii nu Ónseamn„ uniformitate, a∫a Ónc‚t,
dac„ la situa˛ii egale trebuie s„ corespund„ un tratament
egal, la situa˛ii diferite tratamentul juridic nu poate fi dec‚t
diferit. De aceea nu sunt excluse, ci, dimpotriv„, sunt
admise solu˛ii legislative diferite pentru situa˛ii diferite. Nu
poate fi f„cut„ o apreciere a tratamentului juridic aplicat
unei persoane dec‚t prin raportare la grupul profesional din
care aceasta face parte, fiecare profesie av‚nd reguli
proprii de exercitare.
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Pentru considerentele expuse, Ón temeiul art. 146 lit. d) ∫i al art. 147 alin. (4) din Constitu˛ie, precum ∫i al 
art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) ∫i al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

C U R T E A  C O N S T I T U fi I O N A L √

Œn numele legii

D E C I D E:

Respinge excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a prevederilor Legii nr. 329/2003 privind exercitarea profesiei de detectiv
particular, excep˛ie ridicat„ de Bebe Dana Ón Dosarul nr. 325/2004 al Cur˛ii de Apel Alba Iulia — Sec˛ia comercial„ ∫i de
contencios administrativ.

Definitiv„ ∫i general obligatorie.
Pronun˛at„ Ón ∫edin˛a public„ din data de 16 decembrie 2004.

PRE™EDINTELE CURfiII CONSTITUfiIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Valentina B„rb„˛eanu



A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

A L E  A D M I N I S T R A fi I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E
MINISTERUL S√N√T√fiII 

O R D I N
pentru aprobarea Ghidului privind colectarea, verificarea ∫i prezentarea rapoartelor de reac˛ii

adverse provenite de la studiile clinice cu medicamente de uz uman 

Av‚nd Ón vedere prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, 

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice, inspec˛ia de farmacie ∫i aparatur„ medical„
nr. O.B. 14.199/2004, 

Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, 

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin: 
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Art. 1. — Se aprob„  Ghidul privind colectarea,
verificarea ∫i prezentarea rapoartelor de reac˛ii adverse
provenite de la studiile clinice cu medicamente de uz
uman, prev„zut Ón anexa*) care face parte integrant„ din
prezentul ordin. 

Art. 2. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin
se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„. 

Art. 3. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce
la Óndeplinire prevederile prezentului ordin. 

Art. 4. — Prezentul ordin se public„ Ón Monitorul Oficial
al Rom‚niei, Partea I. 

p. Ministrul s„n„t„˛ii, 
Ion Bazac,

secretar de stat 

Bucure∫ti, 13 decembrie 2004. 
Nr. 1.628. 

MINISTERUL S√N√T√fiII 

O R D I N
pentru aprobarea Ghidului privind procedurile de inspec˛ie 

pentru verificarea respect„rii Regulilor de bun„ practic„ Ón studiul clinic 

Av‚nd Ón vedere prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, 

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice, inspec˛ia de farmacie ∫i aparatur„ medical„
nr. O.B. 14.200/2004, 

Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, 

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin: 

Art. 1. — Se aprob„  Ghidul privind procedurile de
inspec˛ie pentru verificarea respect„rii Regulilor de bun„
practic„ Ón studiul clinic, prev„zut Ón anexa*) care face
parte integrant„ din prezentul ordin. 

Art. 2. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin
se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„. 

Art. 3. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce

la Óndeplinire prevederile prezentului ordin. 

Art. 4. — Prezentul ordin se public„ Ón Monitorul Oficial

al Rom‚niei, Partea I. 

p. Ministrul s„n„t„˛ii, 
Ion Bazac,

secretar de stat 

Bucure∫ti, 13 decembrie 2004. 
Nr. 1.629. 

*) Anexa se public„ ulterior Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 79 bis Ón afara abonamentului, care se poate achizi˛iona de la
Centrul pentru rela˛ii cu publicul al Regiei Autonome îMonitorul Oficial“, Bucure∫ti, ∫os. Panduri nr. 1.



MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N
pentru aprobarea Ghidului privind calificarea inspectorilor care verific„ respectarea Regulilor 

de bun„ practic„ Ón studiul clinic

Av‚nd Ón vedere prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea  nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice, inspec˛ia de farmacie ∫i aparatur„ medical„
nr. O.B. 14.201/2004, 

Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:
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Art. 1. — Se aprob„ Ghidul privind calificarea
inspectorilor care verific„ respectarea Regulilor de bun„
practic„ Ón studiul clinic, prev„zut Ón anexa*) care face
parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin
se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„.

Art. 3. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce

la Óndeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se public„ Ón Monitorul Oficial

al Rom‚niei, Partea I.

p. Ministrul s„n„t„˛ii,
Ion Bazac,

secretar de stat

Bucure∫ti, 13 decembrie 2004.
Nr. 1.630.

MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N

pentru aprobarea Ghidului privind dosarul de baz„ al studiului clinic ∫i arhivarea acestuia

Av‚nd Ón vedere prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea  nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice, inspec˛ia de farmacie ∫i aparatur„ medical„
nr. O.B. 14.202/2004, 

Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:

Art. 1. — Se aprob„ Ghidul privind dosarul de baz„ al
studiului clinic ∫i arhivarea acestuia, prev„zut Ón anexa*)
care face parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin
se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„.

Art. 3. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce

la Óndeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se public„ Ón Monitorul Oficial

al Rom‚niei, Partea I.

p. Ministrul s„n„t„˛ii,
Ion Bazac,

secretar de stat

Bucure∫ti, 13 decembrie 2004.
Nr. 1.631.

*) Anexa se public„ ulterior Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 79 bis Ón afara abonamentului, care se poate achizi˛iona de la
Centrul pentru rela˛ii cu publicul al Regiei Autonome îMonitorul Oficial“, Bucure∫ti, ∫os. Panduri nr. 1.



MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N

pentru aprobarea Ghidului cu privire la considera˛ii generale despre studiile clinice

Av‚nd Ón vedere prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea  nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice, inspec˛ia de farmacie ∫i aparatur„ medical„
nr. O.B. 14.203/2004, 

Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:
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Art. 1. — Se aprob„ Ghidul cu privire la considera˛ii
generale despre studiile clinice, prev„zut Ón anexa*) care
face parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin
se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„.

Art. 3. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce

la Óndeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se public„ Ón Monitorul Oficial

al Rom‚niei, Partea I.

p. Ministrul s„n„t„˛ii,
Ion Bazac,

secretar de stat
Bucure∫ti, 13 decembrie 2004.
Nr. 1.632.

*) Anexa se public„ ulterior Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 79 bis Ón afara abonamentului, care se poate achizi˛iona de la
Centrul pentru rela˛ii cu publicul al Regiei Autonome îMonitorul Oficial“, Bucure∫ti, ∫os. Panduri nr. 1.

R E P U B L I C √ R I  

L E G E A  Nr. 176/2000*)

privind dispozitivele medicale 

*) Republicat„ Ón temeiul art. V din Legea nr. 434/2004 pentru modificarea Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, publicat„ Ón
Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 1.009 din 2 noiembrie 2004, d‚ndu-se textelor o nou„ numerotare.

Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale a fost publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 544 din 2 noiembrie 2000.

CAPITOLUL I 
Dispozi˛ii generale 

Art. 1. — (1) Prezenta lege stabile∫te cadrul legal ∫i
institu˛ional pentru controlul dispozitivelor medicale,
dispozitivelor medicale implantabile active, dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, puse Ón func˛iune ∫i
utilizate, denumite Ón continuare dispozitive medicale,
precum ∫i pentru controlul activit„˛ilor de comercializare,
distribu˛ie ∫i de prest„ri de servicii Ón domeniul
dispozitivelor medicale. 

(2) Prevederile prezentei legi se aplic„ ∫i accesoriilor
dispozitivelor medicale, atunci c‚nd accesoriile sunt folosite
Ómpreun„ cu un dispozitiv medical pentru a permite
utilizarea acestuia Ón scopul propus. Œn sensul prezentei
legi, accesoriile sunt tratate ca dispozitive medicale. 

Art. 2. — (1) Termenii folosi˛i Ón prezenta lege se
definesc conform prevederilor art. 4 din Legea nr. 608/2001
privind evaluarea conformit„˛ii produselor, cu modific„rile ∫i
complet„rile ulterioare, ∫i potrivit prevederilor art. 2 din
Hot„r‚rea Guvernului nr. 190/2003 privind stabilirea
condi˛iilor de introducere pe pia˛„ ∫i de utilizare a

dispozitivelor medicale, ale art. 2 din Hot„r‚rea Guvernului
nr. 344/2004 privind stabilirea condi˛iilor de introducere pe
pia˛„ ∫i/sau de punere Ón func˛iune a dispozitivelor
medicale implantabile active ∫i ale art. 2 din Hot„r‚rea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea condi˛iilor de
introducere pe pia˛„ ∫i de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro.

(2) Œn sensul prezentei legi, termenul supraveghere Ón
utilizare se define∫te ca fiind ansamblul de m„suri prin care
se asigur„ ∫i se confirm„ siguran˛a Ón func˛ionare ∫i
performan˛ele, conform scopului propus, pe toat„ durata de
exploatare a dispozitivului medical ∫i se identific„
incidentele Ón utilizare. 

Art. 3. — (1) Activit„˛ile de comercializare, de distribu˛ie
∫i de prest„ri de servicii Ón domeniul dispozitivelor medicale
se desf„∫oar„ cu respectarea prevederilor prezentei legi ∫i
a normelor metodologice aplicabile, aprobate prin ordin al
ministrului s„n„t„˛ii. 

(2) Activit„˛ile prev„zute la alin. (1) sunt supuse
controlului prin avizare. Excep˛ie de la aceast„ cerin˛„ fac
activit„˛ile care se realizeaz„ de c„tre Ónsu∫i produc„torul
dispozitivelor medicale ce fac obiectul acestor activit„˛i. 



(3) Avizul prev„zut la alin. (2) se emite de Ministerul
S„n„t„˛ii, cu respectarea normelor metodologice aplicabile,
Ón baza evalu„rii competen˛ei ∫i a capabilit„˛ii persoanelor
fizice sau juridice, dup„ caz, de a realiza activit„˛ile pentru
care solicit„ avizul. 

Art. 4. — (1) Dispozitivele medicale se comercializeaz„,
se distribuie, se instaleaz„ ∫i se Óntre˛in, pentru a fi
utilizate Ón conformitate cu scopul propus, numai de c„tre
persoanele fizice sau juridice pentru care s-a emis avizul
prev„zut la art. 3 alin. (2). 

(2) Persoanele fizice ∫i juridice care realizeaz„
activit„˛ile prev„zute la art. 3 alin. (1) ∫i care modific„
parametrii func˛ionali ori configura˛ia dispozitivelor medicale
sunt considerate produc„tori ∫i sunt obligate ca, anterior
punerii Ón func˛iune ∫i utiliz„rii dispozitivelor medicale
asupra c„rora au intervenit, s„ supun„ aceste dispozitive
medicale evalu„rii conformit„˛ii, potrivit cerin˛elor conform
prevederilor Hot„r‚rii Guvernului nr. 190/2003, ale Hot„r‚rii
Guvernului nr. 798/2003 sau ale Hot„r‚rii Guvernului
nr. 344/2004, dup„ caz. 

Art. 5. — Dispozitivele medicale puse Ón func˛iune ∫i
aflate Ón utilizare se supun, Ón condi˛iile stabilite prin
instruc˛iunile aprobate prin ordin al ministrului s„n„t„˛ii,
urm„toarelor modalit„˛i de control: 

a) verificare periodic„; 
b) verificare dup„ reparare sau modificare; 
c) inspec˛ie ∫i testare inopinat„; 
d) supraveghere Ón utilizare. 
Art. 6. — (1) Activit„˛ile de evaluare prev„zute la art. 3

alin. (3), precum ∫i cele de control prev„zute la art. 5 se
realizeaz„ de c„tre Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale,
denumit Ón continuare OTDM, Ónfiin˛at prin reorganizarea
Sta˛iei de Verificare ∫i Œntre˛inere a Aparaturii Medicale —
SVIAM, care se desfiin˛eaz„. 

(2) OTDM este institu˛ie public„, cu personalitate
juridic„, finan˛at„ din venituri proprii, aflat„ Ón coordonarea
Ministerului S„n„t„˛ii. OTDM asigur„ existen˛a mijloacelor
tehnice ∫i realizarea activit„˛ilor ce Ói revin conform
prevederilor prezentei legi la nivelul Óntregii ˛„ri. 

(3) Sediul OTDM este Ón municipiul Bucure∫ti,
bd. Nicolae Titulescu nr. 58, sectorul 1. 

(4) Regulamentul de organizare ∫i func˛ionare al OTDM
se aprob„ prin hot„r‚re a Guvernului.

Art. 7. — (1) Œn aplicarea prevederilor prezentei legi,
OTDM are urm„toarele atribu˛ii principale:

a) elaboreaz„ proceduri tehnice specifice Ón domeniul
dispozitivelor medicale, care se aprob„ prin decizie a
directorului OTDM;

b) evalueaz„ ∫i/sau auditeaz„, la cererea Ministerului
S„n„t„˛ii, persoanele fizice sau juridice care solicit„ avizul
prev„zut la art. 3 alin. (3);

c) asigur„, prin examinare ∫i testare, controlul
dispozitivelor medicale, Ón baza normelor metodologice
aprobate prin ordin al ministrului s„n„t„˛ii;

d) asigur„ evaluarea performan˛elor dispozitivelor
medicale, Ón condi˛iile  prev„zute de prezenta lege;

e) informeaz„ operativ Ministerul S„n„t„˛ii Ón leg„tur„ cu
rezultatele evalu„rilor/audit„rilor ∫i controalelor realizate
conform prevederilor prezentei legi.

(2) OTDM desf„∫oar„ ∫i alte activit„˛i, Ón condi˛iile legii.
Art. 8. — Dispozitivele medicale second hand (la m‚na

a doua), precum ∫i dispozitivele medicale provenite din
dona˛ii se pun Ón func˛iune ∫i sunt utilizate numai Ón urma
evalu„rii performan˛elor acestora de c„tre OTDM ∫i Ón baza
avizului eliberat de c„tre acesta.

CAPITOLUL II
Autorit„˛i ∫i organisme Ómputernicite Ón domeniul

dispozitivelor medicale

Art. 9. — (1) Ministerul S„n„t„˛ii este autoritatea
competent„ ∫i decizional„ Ón domeniul dispozitivelor
medicale.

(2) Œn cadrul Ministerului S„n„t„˛ii func˛ioneaz„ structura
de specialitate care asigur„ realizarea politicii acestuia Ón
domeniul dispozitivelor medicale.

Art. 10. — Comisia pentru dispozitive medicale este un
organism alc„tuit din exper˛i pe domenii medicale, numit
prin ordin al ministrului s„n„t„˛ii. Din comisie fac parte ∫i
c‚te un reprezentant al produc„torilor ∫i al utilizatorilor,
desemna˛i de asocia˛iile acestora.

Art. 11. — (1) Comisia pentru dispozitive medicale
Ómpreun„ cu structura de specialitate prev„zut„ la art. 9
alin. (2) organizeaz„ desf„∫urarea investiga˛iei clinice pe
subiec˛i umani a dispozitivelor medicale, potrivit prevederilor
reglement„rilor Ón vigoare.

(2) Componen˛a, organizarea ∫i atribu˛iile Comisiei
pentru dispozitive medicale se aprob„ prin ordin al
ministrului s„n„t„˛ii.

CAPITOLUL III
Supravegherea dispozitivelor medicale

Art. 12. — Persoanele fizice ∫i persoanele juridice care
presteaz„ activit„˛ile prev„zute la art. 3 alin. (1) sunt
obligate ca, anterior prest„rii acestor activit„˛i, s„ solicite
avizul prev„zut la art. 3 alin. (3) ∫i s„ fac„ cunoscut„
Ministerului S„n„t„˛ii orice modificare adus„ condi˛iilor care
au stat la baza emiterii acestui aviz.

Art. 13. — (1) Œn vederea asigur„rii nivelului de
securitate ∫i performan˛„ adecvat scopului pentru care sunt
realizate dispozitivele medicale ∫i a evit„rii gener„rii de
incidente, utilizatorii au obliga˛ia:

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

b) de a se asigura c„ dispozitivele medicale sunt
utilizate numai Ón perioada de valabilitate a acestora, c‚nd
este cazul, ∫i c„ nu prezint„ abateri de la performan˛ele
func˛ionale ∫i de la cerin˛ele de securitate aplicabile;

c) de a aplica un program de supraveghere a
dispozitivelor medicale, care s„ ˛in„ seama de riscul
acestora pentru pacient, de domeniul de utilizare ∫i de
complexitatea acestora, potrivit normelor metodologice Ón
vigoare;

d) de a asigura verificarea periodic„, Óntre˛inerea ∫i
repararea dispozitivelor medicale;

e) de a comunica produc„torilor ∫i Ministerului S„n„t„˛ii
orice incident survenit Ón timpul utiliz„rii;

f) de a raporta Ministerului S„n„t„˛ii toate dispozitivele
medicale existente Ón unitate, Ónregistrate Ón eviden˛ele
contabile ca mijloace fixe, indiferent de modul de procurare
a acestora, conform normelor metodologice aprobate prin
ordin al ministrului s„n„t„˛ii;

g) de a asigura un sistem documentat de eviden˛„
privind dispozitivele medicale utilizate, reparate ∫i verificate.

(2) Excep˛ie de la prevederile alin. (1) fac dispozitivele
medicale care se g„sesc la utilizator pentru investigare
clinic„ sau evaluare a performan˛ei Ón vederea certific„rii ∫i
care se supun cerin˛elor reglement„rilor prev„zute la
art. 11 alin. (1) sau, dup„ caz, procedurii de evaluare a
conformit„˛ii prev„zute Ón reglementarea tehnic„ aplicabil„.

Art. 14. — Utilizatorii de dispozitive medicale trebuie s„
se asigure c„ pentru dispozitivele medicale puse Ón
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func˛iune ∫i utilizate se asigur„ piese de schimb ∫i c„
exist„ unit„˛i avizate pentru efectuarea service-ului.

CAPITOLUL IV

Sanc˛iuni

Art. 15. — Œnc„lcarea prevederilor prezentei legi atrage
r„spunderea disciplinar„, material„, civil„, contraven˛ional„
sau penal„, dup„ caz, potrivit legii.

Art. 16. — Constituie contraven˛ii urm„toarele fapte ∫i
se sanc˛ioneaz„ astfel:

a) nerespectarea prevederilor art. 4 alin. (1), cu amend„
de la 25.000.000 lei la 50.000.000 lei, aplicabil„
utilizatorilor ∫i prestatorului activit„˛ii neavizate, precum ∫i
anularea dreptului de a se solicita avizul prev„zut la art. 3
alin. (2);

b) nerespectarea prevederilor art. 4 alin. (2), cu amend„
de la 50.000.000 lei la 100.000.000 lei, retragerea avizului
prev„zut la art. 3 alin. (2) ∫i a dreptului de a mai solicita
acest aviz;

c) nerespectarea prevederilor art. 8, cu amend„ de la
25.000.000 lei la 50.000.000 lei ∫i interzicerea utiliz„rii
dispozitivului medical p‚n„ la data ob˛inerii avizului
prev„zut de prezenta lege;

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

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

f) Ómpiedicarea sub orice form„ a persoanelor
Ómputernicite s„ Ó∫i exercite atribu˛iile prev„zute Ón prezenta
lege privind controlul dispozitivelor medicale, cu amend„ de
la 25.000.000 lei la 50.000.000 lei.

Art. 17. — Constatarea contraven˛iilor ∫i aplicarea
amenzilor contraven˛ionale se fac de personalul OTDM,
Ómputernicit Ón acest scop.

Art. 18. — (1) Œmpotriva procesului-verbal de constatare
a contraven˛iilor se poate face pl‚ngere de c„tre persoana
juridic„ sau persoana fizic„, Ón termen de 15 zile de la
data comunic„rii acestuia, la judec„toria Ón a c„rei raz„
teritorial„ s-a s„v‚r∫it contraven˛ia.

(2) Hot„r‚rea pronun˛at„ de judec„torie este supus„
c„ilor de atac prev„zute de lege.

Art. 19. — Dispozi˛iile privind r„spunderea contraven˛ional„
prev„zute de prezenta lege se completeaz„ cu cele ale
Ordonan˛ei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraven˛iilor, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin
Legea nr. 180/2002, cu modific„rile ulterioare.

CAPITOLUL V
Baza de date

Art. 20. — Datele Ónregistrate Ón conformitate cu
prezenta lege vor fi stocate Óntr-o baz„ de date organizat„
∫i coordonat„ de Ministerul S„n„t„˛ii.

Art. 21. — Normele metodologice ∫i instruc˛iunile
aprobate prin ordin al ministrului s„n„t„˛ii conform
prevederilor prezentei legi se public„ Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I.

CAPITOLUL VI
Dispozi˛ii tranzitorii ∫i finale

Art. 22. — (1) Pentru emiterea avizului prev„zut la
art. 12 Ministerul S„n„t„˛ii percepe o tax„ de 3.000.000 lei.

(2) Cuantumul sumei prev„zute la alin. (1) poate fi
modificat periodic prin hot„r‚re a Guvernului.

(3) Pentru examin„rile prev„zute la art. 7 alin. (1) 
lit. b)—d) OTDM stabile∫te ∫i Óncaseaz„ contravaloarea
serviciilor fixate pe baz„ de tarife.

Art. 23. — Sumele provenite din amenzi ∫i taxele
prev„zute la art. 22 constituie venituri la bugetul de stat,
iar cele provenite din Óncasarea tarifelor se consider„
venituri proprii, potrivit Ordonan˛ei Guvernului nr. 22/1992
privind finan˛area ocrotirii s„n„t„˛ii, aprobat„ prin Legea
nr. 114/1992, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, ∫i se
folosesc conform legii.

Art. 24. — Personalul OTDM, Ómputernicit s„ exercite
activit„˛ile prev„zute la art. 7 alin. (1) lit. b)—d), are drept
de acces Ón toate loca˛iile unde sunt puse Ón func˛iune ∫i
se utilizeaz„ dispozitive medicale, precum ∫i Ón locurile Ón
care se desf„∫oar„ activit„˛ile prev„zute la art. 3 alin. (1).

Art. 25. — Persoanele juridice ∫i persoanele fizice
implicate Ón aplicarea prevederilor prezentei legi sunt
obligate s„ asigure confiden˛ialitatea cu privire la
informa˛iile ob˛inute Ón Óndeplinirea sarcinilor de serviciu.
Aceasta nu afecteaz„ obliga˛ia cu privire la furnizarea
informa˛iilor, Ón cazurile care intr„ sub inciden˛a legii
penale.

Art. 26. — Ministerul S„n„t„˛ii va elabora Ón termen de
3 luni de la data intr„rii Ón vigoare a prezentei legi normele
metodologice pentru aplicarea acesteia.

N O T √:
Reproducem mai jos prevederile art. III ∫i IV din Legea

nr. 434/2004 pentru modificarea Legii nr. 176/2000 privind
dispozitivele medicale, care nu sunt Óncorporate Ón textul
republicat al Legii nr. 176/2000:

îArt. III. — Regulamentul de organizare ∫i func˛ionare al
Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale se aprob„ prin
hot„r‚re a Guvernului, Ón termen de 30 de zile de la
intrarea Ón vigoare a prezentei legi.

Art. IV. — Prezenta lege intr„ Ón vigoare la 1 ianuarie 2005.“
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