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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata
si de punere in functiune a dispozitivelor medicale

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd, si al art. 5 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformitatii produselor, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.
CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezenta hotarére se aplica dispozitivelor
medicale si accesoriilor acestora. in sensul prezentei
hotarari, accesoriile sunt tratate ca dispozitive medicale
propriu-zise. Dispozitivele medicale si accesoriile acestora
sunt denumite in continuare dispozitive.

Art. 2. — in sensul prezentei hotarari, termenii si
expresiile de mai jos se definesc dupa cum urmeaza:

1. dispozitiv medical — orice instrument, aparat,
echipament, material sau alt articol, utilizat singur ori in
combinatie, inclusiv software-ul necesar functionarii
corespunzatoare a acestuia, destinat de producator sa fie
folosit pentru om in scop de:

a) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau
ameliorare a unei afectiuni;

b) diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorare sau
compensare a unei leziuni ori a unei dizabilitati;

c) investigatie, inlocuire sau modificare a anatomiei ori a
unui proces fiziologic;

d) control al conceptiei
si care nu isi indeplineste actiunea principala prevazuta in
sau pe organismul uman prin mijloace farmacologice,
imunologice sau metabolice, dar a carui functionare poate fi
asistata prin astfel de mijloace;

2. accesoriu — un articol care, desi nu este un
dispozitiv medical, este destinat in mod special de catre
producator sa fie folosit impreuna cu un dispozitiv medical
pentru a permite acestuia sa fie utilizat conform scopului
propus;

3. dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro — orice
dispozitiv care este un reactiv, produs de reactie, calibrator,
material de control, o trusa, un instrument, aparat,
echipament sau sistem, utilizat singur ori in combinatie,
destinat de producator pentru a fi utilizat in vitro pentru
examinarea de probe, inclusiv a donarilor de sange si
tesuturi, derivate din organismul uman in scopul exclusiv
sau principal de a furniza informatii:

a) privind o stare fiziologica sau patologica; sau

b) privind o anomalie congenitald; sau

c) pentru a determina gradul
compatibilitate cu primitori potentiali; sau

d) pentru a monitoriza masuri terapeutice.

Recipientele pentru probe sunt considerate a fi
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Recipientele
pentru probe sunt acele dispozitive, tip vacuum sau nu,
destinate de catre producator in mod special pentru
pastrarea initiala si pentru conservarea probelor obtinute din
organismul in scopul pentru
diagnostic in vitro.

Produsele destinate uzului general de laborator nu sunt
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, daca aceste
produse, avand in vedere caracteristicile lor, nu sunt
proiectate Tn mod special de catre producatorul lor pentru a
fi folosite pentru diagnostic in vitro;

4. dispozitiv medical la comanda — orice dispozitiv
destinat sa fie utilizat exclusiv de un pacient determinat,
realizat special conform prescriptiei scrise a unui practician
medical calificat care, pe propria raspundere, ii stabileste
caracteristicile specifice ale proiectului.

Prescriptia mentionata mai sus poate fi, de asemenea,
emisa de oricare alta persoana autorizata in virtutea
calificarii sale profesionale.

Dispozitivele medicale de serie mare care trebuie sa fie
adaptate pentru a cerintele specifice ale
practicianului medical alt utilizator
profesionist nu sunt considerate dispozitive la comanda;

5. dispozitiv medical destinat investigatiei clinice — orice
dispozitiv destinat sa fie utilizat de practicianul medical
calificat, atunci cand conduce investigatii, conform sectiunii
2.1 din anexa nr. 10, intr-un mediu clinic adecvat. in
scopul realizarii investigatiei clinice, orice alta persoana
care in virtutea calificarii sale profesionale este autorizata
sa efectueze astfel de investigatii va fi acceptata ca
echivalent al practicianului medical calificat;

6. producator — persoana fizica sau juridica
responsabild pentru proiectarea, fabricarea, ambalarea si
etichetarea unui dispozitiv medical, inainte de a fi introdus
pe piatda sub numele sau propriu, indiferent daca aceste
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operatii sunt efectuate de ea insasi sau, in numele sau,
de o terta parte.

Obligatiile producatorilor se aplica oricarei persoane
fizice sau juridice care asambleaza, ambaleaza,
prelucreaza, reconditioneaza total si/sau eticheteaza unul
sau mai multe produse gata fabricate si/sau le atribuie
acestora destinatia de dispozitive pentru a fi introduse pe
piata sub numele sau propriu. Prevederile prezentului
alineat nu se aplica persoanei care, nefiind un producator
in intelesul definitiei prevazute la alineatul precedent,
asambleaza sau adapteaza dispozitive deja existente pe
piata in scopul propus de a fi folosite de catre un pacient
individual;

7. scop propus — utilizarea pentru care dispozitivul este
destinat, in concordantd cu datele furnizate de producator
pe eticheta acestuia, in instructiunile de utilizare si/sau in
materiale promotionale;

8. introducere pe piatd — actiunea de a face disponibil
pentru prima datd, contra cost sau gratuit, un dispozitiv,
altul decat dispozitivul destinat investigatiei clinice, n
vederea distribuirii si/sau utilizarii pe piata roméneasca ori
a unui stat membru al Uniunii Europene, indiferent daca
acesta este nou sau complet reconditionat;

9. punere in functiune — etapa in care dispozitivul este
pus la dispozitia utilizatorului final, fiind gata de utilizare pe
piata romaneasca sau a unui stat membru al Uniunii
Europene, pentru prima data pentru scopul propus;

10. reprezentant autorizat — persoana fizica sau juridica
stabilita in Romé&nia ori intr-un stat membru al Uniunii
Europene sau al Spatiului Economic European, care, in
urma desemnarii explicite de catre producator, actioneaza
si poate fi contactata de catre autoritati si organisme
nationale sau din statele membre ale Uniunii Europene ori
ale Spatiului Economic European, in locul producatorului,
cu privire la obligatiile acestuia conform prezentei hotarari.

Art. 3. — (1) Daca un dispozitiv este destinat sa
administreze o substanta definitd ca produs medicamentos,
care este reglementat de Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare, acestui dispozitiv i se aplica prevederile
prezentei hotarari, fara a deroga de la dispozitiile aplicabile
produselor medicamentoase.

(2) Daca un astfel de dispozitiv este introdus pe piata
intr-o forma in care dispozitivul si produsul medicamentos
formeaza un singur produs destinat exclusiv utilizarii in
combinatia data si care nu este reutilizabil, acest dispozitiv
va fi tratat ca produs medicamentos.

(8) Cerintele esentiale relevante prevazute in anexa
nr. 1 se aplica si dispozitivului prevazut la alin. (2),

exclusiv in ceea ce priveste securitatea si performantele
acestuia.

Art. 4. — (1) Cand un dispozitiv incorporeaza ca parte
integranta o substantd care, daca este utilizata separat,
poate fi considerata produs medicamentos, in sensul
legislatiei privind produsele medicamentoase, si care poate
actiona asupra organismului uman printr-o actiune auxiliara
celei a dispozitivului, acest dispozitiv se evalueaza si se
autorizeaza conform prevederilor prezentei hotarari.

(2) Cand un dispozitiv incorporeaza ca parte integranta
0 substanta care, daca este utilizata separat, poate fi
considerata constituent al unui produs medicamentos sau
un produs medicamentos derivat din sdnge uman ori din
plasma umana, in sensul definit in Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 152/1999, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare, denumit in continuare derivat de
sdnge uman, si care poate actiona asupra organismului
uman printr-o actiune auxiliara celei a dispozitivului, acest
dispozitiv se evalueaza si se autorizeaza conform
prevederilor prezentei hotarari.

Art. 5. — Prezenta hotarare nu se aplica:

a) dispozitivelor pentru diagnostic in vitro reglementate
de Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

b) dispozitivelor implantabile active reglementate de
Hotararea Guvernului nr. 344/2004 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata si/sau de punere in
functiune a dispozitivelor medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare;

c) produselor medicamentoase reglementate de
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 152/1999, aprobata
cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare, inclusiv produselor
medicamentoase derivate din sdange uman;

d) produselor cosmetice reglementate de Legea
nr. 178/2000 privind produsele cosmetice, republicata;

e) séngelui uman, produselor din sange, plasmei sau
celulelor sanguine de origine umana ori dispozitivelor care
incorporeaza in momentul introducerii lor pe piata astfel de
produse din sange, plasma sau celule, cu exceptia
dispozitivelor medicale prevazute la art. 4 alin. (2);

f) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine
umana, precum si produselor care incorporeaza sau deriva
din tesuturi ori celule de origine umana;

g) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine
animala, cu exceptia cazurilor in care un dispozitiv este
fabricat prin utilizarea de tesuturi de origine animala
neviabile sau de produse neviabile, derivate din tesuturi de
origine animala.
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Art. 6. — (1) Prevederile prezentei hotarari nu se aplica
echipamentului individual de protectie reglementat de
Hotararea Guvernului nr. 115/2004 privind stabilirea
cerintelor esentiale de securitate ale echipamentelor
individuale de protectie si a conditiilor pentru introducerea
lor pe piata.

(2) Pentru a decide daca unui produs i se aplica
prevederile Hotararii Guvernului nr. 115/2004 sau
prevederile prezentei hotarari, se va lua in considerare in
mod deosebit principalul scop propus al produsului.

Art. 7. — Prezenta hotarare constituie o reglementare
armonizata specifica, in sensul art. 1 alin. (2) din Hotararea
Guvernului nr. 497/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de functionare a aparatelor electrice
si electronice din punct de vedere al compatibilitatii
electromagnetice, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 8. — Prin aplicarea prevederilor prezentei hotarari
nu se va aduce atingere aplicarii dispozitiilor Ordinului
ministrului sanatatii si al presedintelui Comisiei Nationale
pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 285/79/2002
pentru aprobarea Normelor privind radioprotectia
persoanelor in cazul expunerilor medicale la radiatii
ionizante.

CAPITOLUL I

Conditii pentru introducerea pe piata
si punerea in functiune a dispozitivelor

SECTIUNEA 1

Introducerea pe piata si punerea in functiune a dispozitivelor

Art. 9. — Ministerul Sanatatii trebuie sa ia toate
masurile necesare pentru a se asigura ca dispozitivele pot
fi introduse pe piata si/sau puse in functiune numai daca
sunt conforme cu cerintele prezentei hotarari, atunci cand
sunt furnizate corespunzator si instalate, intretinute si
utilizate corect in conformitate cu scopul propus.

SECTIUNEA a 2-a

Cerinte esentiale

Art. 10. — Dispozitivele trebuie sa indeplineasca
cerintele esentiale prevazute in anexa nr. 1, care le sunt
aplicabile, tindnd seama de scopul propus al acestora.

SECTIUNEA a 3-a

Libera circulatie a dispozitivelor

Art. 11. — (1) Se admite introducerea pe piata sau
punerea in functiune a dispozitivelor care poarta marcajul
european de conformitate CE, prevazut la art. 49, marcaj
care semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost supuse
evaluarii conformitatii potrivit art. 17—28.

(2) Nu pot face obiectul restrictionarii de la introducerea
pe piata sau punerea in functiune:

a) dispozitivele destinate investigatiei clinice, puse la
dispozitie in acest scop medicilor specialisti sau
persoanelor autorizate, daca satisfac conditile prevazute in
cap. VIl si in anexa nr. 8;

b) dispozitivele la comanda, introduse pe piata si puse
in functiune, daca satisfac conditile prevazute la art. 21 si
in anexa nr. 8; dispozitivele din clasele lla, IlIb si Il trebuie
sa fie insotite de declaratia de conformitate prevazuta in
anexa nr. 8. Aceste dispozitive nu poarta marcajul
european de conformitate CE, denumit in continuare marcaj CE.

(3) La targuri, expozitii, demonstratii, intruniri stiintifice si
tehnice si altele asemenea, organizate pe teritoriul
Romaniei, dispozitivele care nu sunt in conformitate cu
prevederile prezentei hotarari pot fi expuse cu conditia sa
poarte o inscriptionare vizibila care sa indice in mod clar
ca nu pot fi comercializate sau puse in functiune inainte
de a deveni conforme cu prevederile prezentei hotaréari.

(4) Cand un dispozitiv ajunge la utilizatorul final,
indiferent daca dispozitivul este sau nu de uz profesional,
informatiile prevazute la pct. 13 din anexa nr. 1, furnizate
utilizatorului si pacientului, trebuie sa fie redactate in limba
romana.

(5) In cazul in care un dispozitiv face obiectul mai
multor reglementari tehnice armonizate care prevad
aplicarea marcajului CE, marcajul semnifica faptul ca
dispozitivul este conform cu prevederile tuturor
reglementarilor tehnice respective.

(6) Daca una sau mai multe dintre reglementarile
tehnice armonizate prevazute la alin. (5) permit
producatorului, pentru o perioada tranzitorie, sa aleaga
reglementarile pe care sa le aplice, marcajul CE semnifica
faptul ca dispozitivele satisfac numai prevederile acelor
reglementari tehnice armonizate care sunt aplicate de
producator.

(7) In cazul previzut la alin. (6), elementele de
identificare reglementarilor tehnice armonizate aplicate de
producator trebuie sa fie indicate in documentele, notele
sau in instructiunile cerute de aceste reglementari, care
insotesc dispozitivul.

SECTIUNEA a 4-a

Standardele armonizate in domeniul dispozitivelor

Art. 12. — (1) Se considera ca fiind indeplinite cerintele
esentiale prevazute la art. 10 daca dispozitivele sunt
conforme cu standardele roméne si/sau cu standardele
nationale ale statelor membre ale Uniunii Europene, care
adopta standarde europene armonizate ale caror numere
de referintd au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.
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(2) Lista standardelor romane care adopta standardele
europene armonizate din domeniul dispozitivelor medicale
se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, se
reactualizeaza periodic si se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |I.

(3) Tn sensul prezentei hotarari, referirea la standardele
europene armonizate include si monografiile Farmacopeii
europene, ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, in principal cu privire la
materialele de sutura chirurgicala, precum si la
interactiunile dintre produsele medicamentoase si
materialele din care sunt construite dispozitivele care contin
aceste produse medicamentoase.

(4) In situatia in care Ministerul S&n&tatii sau Comisia
Europeana considera ca standardele armonizate nu satisfac
in totalitate cerintele esentiale prevazute la art. 10, acesta
sesizeaza Comitetul permanent de pe langa Comisia
Europeanad, infiintat in scopul aplicarii procedurii de
furnizare de informatii Tn domeniul standardelor si
reglementarilor tehnice, precizand si motivele sesizarii.

CAPITOLUL Il

Comitetul pentru dispozitive. Clauza de salvgardare.
Clasificarea dispozitivelor.

SECTIUNEA 1

Comitetul pentru dispozitive

Art. 13. — Ministerul Sanatatii desemneaza un
reprezentant in vederea participarii la Comitetul pentru
dispozitive medicale de pe langa Comisia Europeana
pentru dezbaterea problemelor care pot aparea la
implementarea Directivei 93/42/CEE.

SECTIUNEA a 2-a

Clauza de salvgardare

Art. 14, — (1) Cand se constata ca dispozitivele
prevazute la art. 11 alin. (1) si alin. (2) lit. b), corect
instalate, intretinute si utilizate conform scopului propus, pot
compromite sanatatea si/sau securitatea pacientilor,
utilizatorilor sau, dupa caz, a altor persoane, Ministerul
Sanatatii ia toate masurile adecvate pentru retragerea
acestor dispozitive de pe piata sau pentru interzicerea ori
restrangerea introducerii lor pe piata sau a punerii lor in
functiune.

(2) Ministerul Sanatatii informeaza imediat Comisia
Europeana cu privire la masurile prevazute la alin. (1),
indicand motivele pentru care a luat aceasta decizie si, in
special, daca neconformitatea cu prevederile prezentei
hotarari se datoreaza urmatoarelor aspecte:

a) neindeplinirea cerintelor esentiale prevazute la
art. 10;

b) aplicarea incorecta a standardelor prevazute la
art. 12, in masura in care se pretinde ca standardele au
fost aplicate;

c) unele deficiente ale standardelor.

(3) Daca un dispozitiv neconform poarta marcajul CE,
Ministerul Sanatatii ia masuri adecvate impotriva celui care
a aplicat marcajul CE si informeaz&d Comisia Europeana si
statele membre ale Uniunii Europene despre acest fapt.

SECTIUNEA a 3-a

Clasificarea dispozitivelor

Art. 15. — (1) Dispozitivele sunt impartite in clasele |,
lla, lIb si lll. Clasificarea se face conform anexei nr. 9.

(2) in eventualitatea unei dispute intre producator si
organismul notificat responsabil de evaluarea conformitatii,
in privinta clasificarii unui dispozitiv, rezultdnd din aplicarea
regulilor de clasificare, decizia privind incadrarea se adopta
de Ministerul Sanatatii.

(3) Prin derogare de la regulile stabilite in anexa nr. 9,
implanturile mamare trebuie reclasificate ca dispozitive
cuprinse in clasa lll.

CAPITOLUL IV

Vigilenta.
Informarea privind incidentele datorate dispozitivelor
introduse pe piata

Art. 16. — (1) Ministerul Sanatatii trebuie sa ia masurile
necesare pentru a se asigura ca orice informatie primita in
conditiile prezentei hotarari, privind urmatoarele incidente
semnalate in legatura cu dispozitivele din clasele I, lla, Ilb
si lll, este inregistrata si evaluata:

a) orice disfunctie ori deteriorare a caracteristicilor si/sau
a performantelor unui dispozitiv, precum si orice etichetare
ori instructiuni inadecvate, susceptibile sa produca sau sa fi
produs decesul unui pacient ori utilizator sau o deteriorare
severa a starii sale de sanatate;

b) orice rationament de ordin tehnic sau medical in
legatura cu caracteristicile ori cu performantele unui
dispozitiv, care a condus, din motivele precizate la lit. a),
la retragerea sistematica de pe piata de catre producator a
dispozitivelor de acelasi tip.

(2) Obligatia de a informa Ministerul Sanatatii despre
incidentele survenite in utilizarea dispozitivelor revine
personalului medical, institutiilor medico-sanitare, altor
utilizatori, producatorului ori reprezentantului sau autorizat,
stabilit in Romania sau intr-un stat membru al Uniunii
Europene ori al Spatiului Economic European,
importatorului si distribuitorului. Ministerul Sanatatii
informeaza producatorul ori reprezentantul sau autorizat
despre orice incident semnalat.



6 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIIl.2005

(3) Dupa efectuarea unei evaluari, daca este posibil,
impreuna cu producatorul, cu respectarea prevederilor
art. 14, Ministerul Sanatatii informeaza imediat Comisia
Europeana si celelalte state membre ale Uniunii Europene
cu privire la incidentele prevazute la alin. (1) pentru care
au fost luate sau urmeaza sa se ia masuri relevante.

CAPITOLUL V

Evaluarea conformitatii

SECTIUNEA 1

Proceduri de evaluare a conformitatii

Art. 17. — In cazul dispozitivelor din clasa lll, altele
decat dispozitivele la comanda sau cele destinate
investigatiilor clinice, producatorul trebuie, in scopul aplicarii
marcajului CE, sa urmeze una dintre urmatoarele proceduri:

a) procedura referitoare la declaratia de conformitate
EC, asigurarea totalda a calitatii, prevazuta in anexa nr. 2;
sau

b) procedura referitoare la examinarea EC de tip,
prevazuta in anexa nr. 3, asociata, dupa caz, cu:

1. procedura referitoare la verificarea EC, prevazuta in
anexa nr. 4; sau

2. procedura referitoare la declaratia de conformitate EC,
asigurarea calitatii productiei, prevazuta in anexa nr. 5.

Art. 18. — In cazul dispozitivelor din clasa lla, altele
decat dispozitivele la comanda sau cele destinate
investigatiilor clinice, producatorul trebuie, in scopul aplicarii
marcajului CE, sa urmeze una dintre urmatoarele proceduri:

a) procedura referitoare la declaratia de conformitate
EC, asigurarea totalda a calitatii, prevazuta in anexa nr. 2;
in acest caz pct. 4 din anexa nr. 2 nu se aplica; sau

b) procedura referitoare la declaratia de conformitate
EC, prevazuta in anexa nr. 7, asociata, dupa caz, cu:

1. procedura referitoare la verificarea EC, prevazuta in
anexa nr. 4; sau

2. procedura referitoare la declaratia de conformitate
EC, asigurarea calitatii productiei, prevazuta in anexa nr. 5;
sau

3. procedura referitoare la declaratia de conformitate EC,
asigurarea calitatii produsului, prevazuta in anexa nr. 6.

Art. 19. — In cazul dispozitivelor din clasa llb, altele
decat dispozitivele la comanda sau cele destinate
investigatiilor clinice, producatorul trebuie, in scopul aplicarii
marcajului CE, sa urmeze una dintre urmatoarele proceduri:

a) procedura referitoare la declaratia de conformitate
EC, asigurarea totala a calitatii, prevazuta in anexa nr. 2;
in acest caz prevederile pct. 4 din anexa nr. 2 nu se
aplica; sau

b) procedura referitoare la examinarea EC de tip,
prevazuta in anexa nr. 3, asociata, dupa caz, cu una
dintre urmatoarele proceduri:

1. procedura referitoare la verificarea EC, prevazuta in
anexa nr. 4; sau

2. procedura referitoare la declaratia de conformitate EC,
asigurarea calitatii productiei, prevazuta in anexa nr. 5; sau

3. procedura referitoare la declaratia de conformitate EC,
asigurarea calitatii produsului, prevazuta in anexa nr. 6.

Art. 20. — In cazul dispozitivelor din clasa I, altele
decat dispozitivele la comanda sau cele destinate
investigatiilor clinice, producatorul trebuie, in scopul aplicarii
marcajului CE, sa urmeze procedura prevazuta in anexa
nr. 7 si sa emita declaratia de conformitate EC ceruta
inainte de introducerea pe piata a dispozitivului.

Art. 21. — (1) In cazul dispozitivelor la comanda,
producatorul trebuie sa urmeze procedura prevazuta in
anexa nr. 8 si sa emitd declaratia prevazuta in aceeasi
anexa inainte de introducerea fiecarui dispozitiv pe piata.

(2) Producatorul are obligatia sa prezinte Ministerului
Sanatatii o lista cuprinzadnd dispozitivele prevazute la
alin. (1), care au fost puse in functiune pe teritoriul
Romaniei.

Art. 22. — in cursul procedurii de evaluare a
conformitatii pentru un dispozitiv, producatorul si/sau
organismul notificat trebuie sa tina seama de rezultatele
obtinute in urma oricaror operatiuni de evaluare si
verificare efectuate in conformitate cu prevederile prezentei
hotarari intr-o faza intermediara de fabricatie.

Art. 23. — Producatorul il poate imputernici pe
reprezentantul sau autorizat, stabilit in Romania ori intr-un
stat membru al Uniunii Europene sau al Spatiului Economic
European, sa initieze procedurile de evaluare prevazute in
anexele nr. 3, 4, 7 si 8.

Art. 24. — Atunci cand procedura de evaluare a
conformitatii implica interventia unui organism notificat,
producatorul ori reprezentantul sau autorizat, stabilit in
Romania ori intr-un stat membru al Uniunii Europene sau
al Spatiului Economic European, se poate adresa unui
organism la alegere, corespunzator sarcinilor in legatura cu
care acesta a fost notificat.

Art. 25. — Organismul notificat poate cere, in cazuri
justificate, informatii sau date care sunt necesare pentru a
stabili si a mentine atestarea conformitatii in functie de
procedura aleasa.

Art. 26. — (1) Deciziile adoptate de catre organismul
notificat in conformitate cu anexele nr. 2 si 3 au o
valabilitate maxima de 5 ani si pot fi prelungite, pentru
perioade de 5 ani, la cererea inaintata de producator ori
de reprezentantul sau autorizat, la o data stabilita in
contractul semnat de ambele parti.
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(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), deciziile
privind implanturile mamare, emise de organismele
notificate Tnainte de data de 1 septembrie 2003, conform
procedurii prevazute la art. 19 lit. a), nu vor fi prelungite.

Art. 27. — lnregistrarile si corespondenta privind
aplicarea procedurilor de evaluare a conformitatii prevazute
la art. 17—21 trebuie redactate, dupa caz, in limba romana
sau intr-o limba oficiala a statului membru al Uniunii
Europene in care se aplica procedurile respective si/sau in
alta limba comunitara acceptata de organismul notificat.

Art. 28. — Prin exceptie de la prevederile art. 17—21,
Ministerul Sanatatii poate autoriza, pe baza unei cereri
intemeiate, introducerea pe piata si punerea in functiune
pe teritoriul Romaniei a unor dispozitive individuale pentru
care nu au fost efectuate procedurile prevazute la art. 17—21
si a caror utilizare este in interesul protectiei sanatatii.

SECTIUNEA a 2-a

Procedura specifica pentru sisteme de dispozitive
si pachete de proceduri

Art. 29. — (1) Prin exceptie de la prevederile art. 17—21,
prezentul articol se aplica sistemelor de dispozitive si
pachetelor de proceduri.

(2) Orice persoana fizica sau juridica ce asambleaza
dispozitive care poarta marcajul CE conform scopului
propus si in limitele utilizarii prevazute de producator, in
scopul de a le introduce pe piata sub forma unui sistem
de dispozitive sau a unui pachet de proceduri, trebuie sa
emita o declaratie prin care confirma urmatoarele:

a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor,
conform instructiunilor producatorilor, si reasamblarea a fost
efectuatd urmand aceste instructiuni; si

b) a ambalat sistemul de dispozitive sau pachetul de
proceduri si a furnizat utilizatorilor informatii incluzand
instructiunile relevante din partea producatorilor; si

c) intreaga activitate este supusa metodelor adecvate
de control intern si inspectie.

in cazul in care nu sunt indeplinite conditiile previzute
de prezentul alineat, cum ar fi cazul sistemului de
dispozitive sau al pachetului de proceduri care contine
dispozitive care nu poarta marcajul CE ori cazul in care
combinatia de dispozitive aleasa nu este compatibila,
tindnd seama de scopul original propus pentru aceste
dispozitive, sistemul de dispozitive sau pachetul de
proceduri este considerat ca un dispozitiv propriu-zis si
este supus uneia dintre procedurile aplicabile prevazute la
sectiunea 1.

(3) Orice persoana fizica sau juridica care sterilizeaza
dispozitive in scopul introducerii pe piata a sistemelor de
dispozitive sau a pachetelor de proceduri de natura celor
prevazute la alin. (2) ori alte dispozitive care poartd marcaj CE,
concepute de catre producatorii lor pentru a fi sterilizate

inainte de folosire, trebuie, la alegerea sa, sa urmeze una
dintre procedurile prevazute in anexele nr. 4, 5 sau 6.
Aplicarea procedurilor si interventia organismului notificat
sunt limitate la aspectele de procedura privind obtinerea
sterilitatii. Persoana trebuie sa prezinte o declaratie care sa
confirme ca sterilizarea a fost efectuata in conformitate cu
instructiunile producatorului.

(4) Produsele prevazute la alin. (2) si (3) nu trebuie sa
poarte un marcaj CE aditional, dar trebuie sa fie insotite
de informatiile prevazute la pct. 13 din anexa nr. 1, care
reiau, acolo unde este cazul, informatii furnizate de
producatorii dispozitivelor care au fost asamblate.

(5) Declaratia prevazuta la alin. (2) si (3) trebuie sa fie
pastrata la dispozitia Ministerului Sanatatii pe o perioada
de 5 ani.

SECTIUNEA a 3-a

Decizii privind clasificarea, clauza de derogare

Art. 30. — (1) Ministerul Sanatatii transmite propuneri
de solutionare Comisiei Europene, solicitind o rezolvare
corespunzatoare in una dintre urmatoarele situatii:

a) cand considera ca aplicarea regulilor de clasificare
prevazute in anexa nr. 9 necesita o decizie cu privire la
clasificarea unui dispozitiv sau a unei categorii de
dispozitive date;

b) cand considera ca un dispozitiv sau o familie de
dispozitive data trebuie clasificata, prin derogare de la
prevederile anexei nr. 9, intr-o alta clasa;

c) cand considera ca pentru un dispozitiv sau o familie
de dispozitive conformitatea trebuie stabilita prin derogare
de la prevederile art. 17—21, aplicand exclusiv una dintre
procedurile date, aleasa dintre cele la care se face referire
la art. 17—21.

(2) In situatile prevazute la alin. (1) Ministerul Sanatétii
informeaza partile interesate cu privire la masurile luate.

CAPITOLUL VI

inregistrari si baze de date

SECTIUNEA 1

Inregistrarea persoanelor responsabile
de introducerea pe piata a dispozitivelor

Art. 31. — (1) Producatorii care introduc dispozitive pe
piata sub propriul lor nume, conform procedurilor prevazute
la art. 20 si 21, sau orice altd persoana fizica ori juridica
ce desfasoara activitatile prevazute la art. 29 au obligatia
de a se inregistra la Ministerul Sanatatii, furnizadnd date cu
privire la adresa sediului social si la descrierea
dispozitivelor care fac obiectul activitatii acestora, in scopul
introducerii in Baza nationala de date privind dispozitivele
medicale a Ministerului Sanatatii.
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(2) Pentru toate dispozitivele din clasele Ilb si lll,
Ministerul Sanatatii va fi informat cu privire la toate datele
care sa permita identificarea acestor dispozitive impreuna
cu eticheta si instructiunile de utilizare, atunci cand aceste
dispozitive sunt puse in functiune pe teritoriul Romaniei.

(3) Atunci cand un producator care introduce pe piata
sub propriul sdu nume dispozitivele prevazute la alin. (1)
nu are un sediu nregistrat in Roménia sau intr-un stat
membru al Uniunii Europene, el va desemna persoana/
persoanele stabilita/ stabilite in Roménia sau in statele
membre, responsabilda/responsabile cu comercializarea
dispozitivelor. Persoanele desemnate, stabilite in Romania,
informeaza Ministerul Sanatatii cu privire la adresa sediului
social si la categoria de dispozitive care fac obiectul
activitatii lor.

(4) Ministerul Sanatatii informeaza, la cerere, statele
membre ale Uniunii Europene si Comisia Europeana cu
privire la datele la care se face referire la alin. (1)—(3).

SECTIUNEA a 2-a

Baza nationala de date

Art. 32. — (1) Datele inregistrate in conformitate cu
prevederile prezentei hotarari se stocheaza in Baza
nationalda de date privind dispozitivele medicale a
Ministerului Sanatatii.

(2) Baza nationala de date privind dispozitivele medicale
va cuprinde urmatoarele:

a) date referitoare la inregistrarea producatorilor si
dispozitivelor, potrivit art. 31;

b) date referitoare la certificatele emise, modificate,
suplimentate, suspendate, retrase sau respinse conform
procedurilor prevazute in anexele nr. 2—7;

c) datele obtinute potrivit procedurii de vigilenta
prevazute la art. 16.

(3) Datele prevazute la alin. (2) se furnizeaza in format
standard.

(4) Normele de procedura pentru aplicarea prevederilor
prezentului articol se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii si se publica Tn Monitorul Oficial al Romaéniei,
Partea |.

Art. 33. — Datele inregistrate in conformitate cu
prevederile art. 32 se transmit de Ministerul Sanatatii in
Baza europeana de date, accesibild autoritatilor competente
din statele membre, astfel incat acestea sa dispuna de
informatiile necesare care sa le permita indeplinirea
atributiilor referitoare la Directiva 93/42/CEE.

SECTIUNEA a 3-a

Masuri speciale de monitorizare a sanatatii

Art. 34. — (1) Ministerul Sanatatii poate adopta masuri
temporare necesare si justificate in ceea ce priveste un
anumit dispozitiv sau grup de dispozitive, atunci cand
apreciaza ca, in scopul protectiei sanatatii si securitatii

si/sau pentru a asigura respectarea cerintelor de sanatate
publica, se recomanda interzicerea, limitarea sau impunerea
asupra acestora a unor conditii speciale.

(2) Ministerul Sanatatii informeaza Comisia Europeana si
celelalte state membre ale Uniunii Europene, precizand
ratiunile care au stat la baza deciziilor adoptate potrivit
alin. (1).

CAPITOLUL VI
Investigatie clinica

Art. 35. — In cazul dispozitivelor destinate investigatiilor
clinice, producatorul ori reprezentantul sau autorizat, stabilit
in Romania ori intr-un stat membru al Uniunii Europene
sau al Spatiului Economic European, trebuie sa respecte
procedura de investigatie clinica prevazuta in anexa nr. 8
si are obligatia sa notifice in scris Ministerul Sanatatii sau
autoritatile competente ale statelor membre in care se vor
desfasura investigatiile.

Art. 36. — (1) In cazul dispozitivelor din clasa Il si al
dispozitivelor implantabile si dispozitivelor invazive pe
termen lung din clasa lla sau llb, producatorul poate
incepe investigatia clinica la sfarsitul perioadei de 60 de
zile dupa notificare, daca péana la sfarsitul acestei perioade
Ministerul Sanatatii nu ii comunica acestuia o decizie
contrara, din considerente de politica sanitara sau de
sanatate publica.

(2) Producatorii pot fi autorizati de Ministerul Sanatatii
sa inceapa investigatiile clinice inainte de expirarea
perioadei de 60 de zile, daca prin Comitetul de etica s-a
emis aviz favorabil pentru programul de investigatie propus.

Art. 37. — In cazul dispozitivelor, altele decat cele
prevazute la art. 36, producatorii pot fi autorizati de
Ministerul Sanatatii sa inceapa investigatiile clinice imediat
dupa data notificarii, daca exista acceptul Comitetului de
etica cu privire la planul de investigatie.

Art. 38. — Investigatiile clinice trebuie sa se desfasoare
in concordanta cu prevederile anexei nr. 10.
Art. 39. — Ministerul Sanatatii are obligatia sa adopte

toate masurile necesare pentru asigurarea sanatatii publice
si a politicii sale sanitare.

Art. 40. — Producatorul ori reprezentantul sau autorizat,
stabilit in Roménia sau intr-un stat membru al Uniunii
Europene sau al Spatiului Economic European, trebuie sa
pastreze la dispozitia Ministerului Sanatatii raportul prevazut
la pct. 2 poz. 2.3.7 din anexa nr. 10.

Art. 41. — Prevederile art. 35 si 36 nu se aplica in
cazul in care investigatiile clinice se desfasoara folosind
dispozitive autorizate in conformitate cu art. 17—20 sa
poarte marcajul CE, daca scopul investigatiilor clinice nu
este acela de a demonstra posibilitatea de a utiliza
dispozitivele in alte scopuri decat cele mentionate in
procedura de evaluare a conformitatii. Prevederile anexei
nr. 10 raman aplicabile.
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CAPITOLUL Vil

Organisme notificate

Art. 42. — (1) Ministerul Sanatatii va notifica Comisiei
Europene si statelor membre ale Uniunii Europene
organismele pe care le-a desemnat pentru realizarea
procedurilor de evaluare a conformitatii, prevazute la
art. 177—20, impreuna cu sarcinile specifice pe care aceste
organisme au fost desemnate sa le indeplineasca si cu
numerele de identificare atribuite in prealabil de Comisia
Europeana.

(2) Lista organismelor notificate si numarul de
identificare alocat acestora, precum si sarcinile specifice
pentru care au fost notificate se publica in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene si se actualizeaza permanent.

Art. 43. — (1) Pentru desemnarea organismelor
notificate, Ministerul Sanatatii aplica criterile prevazute in
anexa nr. 11. Se considera ca organismele care
indeplinesc criteriile prevazute in standardele nationale,
care adopta standardele europene armonizate
corespunzatoare, satisfac criterile prezentate in anexa nr. 11.

(2) Ministerul Sanatatii evalueaza competenta
organismelor din Roméania pe baza unor norme
metodologice elaborate avandu-se in vedere criteriile
minime prevazute in anexa nr. 11, aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii, care se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |I.

Art. 44. — In cazul in care Ministerul S&n&tatii constata
ca un organism notificat nu mai corespunde criteriilor
specificate care au stat la baza desemnarii, va retrage
aceasta notificare si va informa statele membre ale Uniunii
Europene si Comisia Europeana cu privire la retragerea
notificarii.

Art. 45. — Organismul notificat si producatorul ori
reprezentantul sau autorizat, stabilit in Romania ori intr-un
stat membru al Uniunii Europene sau al Spatiului Economic
European, stabilesc de comun acord termenele limita
pentru finalizarea activitatilor de evaluare si verificare
prevazute in anexele nr. 2—6.

Art. 46. — Organismul notificat informeaza celelalte
organisme notificate si Ministerul Sanatatii despre toate
certificatele suspendate sau retrase si, la cerere, despre
certificatele emise sau respinse. De asemenea, pune la

dispozitie, la cerere, toate informatiile suplimentare
relevante.
Art. 47. — (1) In cazul in care un organism notificat

constata ca cerintele cuprinse in prezenta hotarare nu au
fost indeplinite sau au incetat sa mai fie indeplinite de
catre producator ori daca un certificat nu ar fi trebuit sa fie
emis, acesta, tindnd seama de principiul proportionalitatii,
va suspenda sau va retrage certificatul emis ori va impune
restrictii pana cand conformitatea cu aceste cerinte va fi

asigurata de catre producator prin implementarea unor
masuri corective corespunzatoare.

(2) Tn cazul suspendarii sau al retragerii certificatului ori
al impunerii de restrictii sau in cazurile in care este
necesara o interventie din partea autoritatii competente,
organismul notificat informeaza Ministerul Sanatatii cu
privire la acest fapt.

(3) Ministerul Sanatatii informeaza statele membre ale
Uniunii Europene si Comisia Europeana cu privire la
masurile luate conform alin. (1).

Art. 48. — Organismul notificat furnizeaza, la cerere,
toate informatiile si documentele relevante, inclusiv
documentele privind bugetul propriu, pentru a da posibilitatea
Ministerului Sanatatii si organismului national de acreditare
sa verifice indeplinirea cerintelor prevazute in anexa nr. 11.

CAPITOLUL IX
Marcajul de conformitate

SECTIUNEA 1
Marcajul CE

Art. 49. — Dispozitivele considerate ca satisfac cerintele
esentiale prevazute in anexa nr. 1, cu exceptia celor
pentru investigatii clinice si a dispozitivelor la comanda,
trebuie sa poarte, in momentul introducerii pe piata,
marcajul european de conformitate CE. Elementele de
identificare a marcajului CE sunt prevazute in anexa
nr. 12.

Art. 50. — (1) Marcajul european de conformitate CE,
conform prevederilor anexei nr. 12, trebuie sa fie aplicat
vizibil, lizibil si de nesters, pe dispozitiv sau pe ambalajul
sau steril, unde este posibil, precum si pe instructiunile de
utilizare.

(2) Marcajul european de conformitate CE trebuie sa fie
aplicat si pe ambalajul in care se comercializeaza
dispozitivul.

(3) Marcajul european de conformitate CE trebuie sa fie
insotit de numarul de identificare a organismului notificat
care poarta raspunderea pentru aplicarea procedurilor
prevazute in anexele nr. 2, 4, 5 si 6.

Art. 51. — (1) Este interzisa aplicarea de simboluri sau
de inscriptii care pot induce in eroare terte parti cu privire
la intelesul ori forma grafica a marcajului CE.

(2) Se poate aplica orice alt marcaj pe dispozitiv, pe
ambalajul sau ori in instructiunile care insotesc dispozitivul,
cu conditia ca acesta sa nu afecteze vizibilitatea si
claritatea marcajului CE.

SECTIUNEA a 2-a
Marcajul CE aplicat incorect

Art. 52. — Fara a afecta prevederile art. 14, in cazul
in care Ministerul Sanatatii stabileste ca marcajul CE a fost
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aplicat in mod gresit, producatorul ori reprezentantul sau
autorizat, stabilit in Romaéania ori intr-un stat membru al
Uniunii Europene sau al Spatiului Economic European, este
obligat sa puna capat acestei situatii de incalcare a
reglementarilor in domeniu, in conditiile impuse de
Ministerul Sanatatii.

Art. 53. — Daca se mentine situatia de neconformitate
prevazuta la art. 52, Ministerul Sanatatii adopta toate
masurile adecvate pentru a limita sau a interzice
introducerea pe piata a dispozitivului in cauza sau pentru a
se asigura ca acesta este retras de pe piata in
conformitate cu procedura prevazuta la art. 14.

Art. 54. — Dispozitile art. 52 si 53 se aplica si in cazul
in care marcajul CE s-a aplicat in conformitate cu
procedurile prevazute de prezenta hotarare, dar inadecvat,
pe produse care nu fac obiectul prezentei hotarari.

CAPITOLUL X

Supravegherea pietei, contraventii si sanctiuni

Art. 55. — Structura de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii, instituita prin art. 9 alin. (2) din
Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale,
republicata, verifica respectarea prevederilor prezentei
hotaréari si este responsabila pentru supravegherea pietei
dispozitivelor.

Art. 56. — (1) Constituie contraventii urmatoarele fapte
si se sanctioneaza dupa cum urmeaza:

a) nerespectarea cerintelor esentiale prevazute in anexa
nr. 1, cu amenda de la 5.000 lei (RON) la 10.000 lei
(RON), retragerea de pe piatd si/sau interzicerea utilizarii
si a introducerii pe piata a dispozitivelor neconforme;

b) nerespectarea prevederilor art. 17—21, art. 29,
art. 31 alin. (1)—(3), art. 49, 50, art. 51 alin. (1) si a
prevederilor referitoare la detinerea documentatiei si a
declaratiei de conformitate, cuprinse in anexa nr. 2 pct. 6,
anexa nr. 3 poz. 7.2 si 7.3, anexa nr. 4 pct. 7, anexa
nr. 5 pct. 5, anexa nr. 6 pct. 5, anexa nr. 7 pct. 2 si in
anexa nr. 8 pct. 2 si 3, cu amenda de la 2.500 lei (RON)
la 5.000 lei (RON) si interzicerea comercializarii pana la o
data stabilita de organele de control impreuna cu
producatorul, reprezentantul autorizat sau importatorul, dupa
caz, pentru eliminarea neconformitatilor;

c) nerespectarea prevederilor art. 11 alin. (1) si ale
art. 49, cu amenda de la 2.500 lei (RON) la 5.000 lei
(RON), retragerea de pe piata si/sau interzicerea
introducerii pe piata a dispozitivelor nemarcate sau marcate
incorect;

d) nerespectarea prevederilor art. 35, 38 si 40, cu
amenda de la 2.500 lei (RON) la 5.000 lei (RON);

e) nerespectarea prevederilor art. 60 alin. (2), cu
amenda de la 2.500 lei (RON) la 5.000 lei (RON) si

interzicerea distribuirii pana la efectuarea procedurii de
reevaluare prevazute la art. 60 alin. (1);

f) nerespectarea obligatiei producatorului ori a
reprezentantului sau autorizat, dupa caz, de a comunica
Ministerului Sanatatii incidentele prevazute in anexa nr. 2
pct. 3 poz. 3.1 lit. g), anexa nr. 4 pct. 3, anexa nr. 5
pct. 3 poz. 3.1 lit. h), anexa nr. 6 pct. 3 poz. 3.1 lit. h),
anexa nr. 7 pct. 4 si in anexa nr. 10 pct. 2 poz. 2.3.5, cu
amenda de la 1.000 lei (RON) la 2.500 lei (RON);

g) nerespectarea obligatiei de a anunta Ministerul
Sanatatii despre incidentele in utilizare prevazute la art. 16
alin. (2), cu amenda de la 1.000 lei (RON) la 2.500 lei
(RON);

h) nerespectarea masurilor dispuse de Ministerul
1.000 lei (RON) la 2.500 lei (RON);

i) lipsa documentelor care atesta inregistrarea in baza
de date a Ministerului Sanatatii a dispozitivelor si
producatorilor, cu amenda de la 2.500 lei (RON) la 5.000 lei
(RON) si interzicerea comercializarii dispozitivelor pana la
obtinerea acestor documente;

j) nerespectarea prevederilor art. 67, cu amenda de la
5.000 lei (RON) la 10.000 lei (RON) si retragerea de pe
piata a produselor cu marcaj CS.

(2) Constatarea contraventiilor prevazute la alin. (1) si
aplicarea sanctiunilor se fac de catre personalul anume
imputernicit de Ministerul Sanatatii.

(3) Contravenientul poate achita, pe loc sau in termen
de cel mult 48 de ore de la data incheierii procesului-
verbal ori, dupa caz, de la data comunicarii acestuia,
jumatate din minimul amenzii prevazute la alin. (1), agentul
constatator facand mentiune despre aceasta posibilitate in
procesul-verbal.

Art. 57. — Dispozitiile referitoare la contraventiile
prevazute la art. 56 alin. (1) se completeaza cu dispozitiile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare.

CAPITOLUL XI
Punerea in aplicare, dispozitii finale si tranzitorii

SECTIUNEA 1

Decizii de respingere sau de restrdngere

Art. 58. — (1) Orice decizie adoptata conform prezentei
hotarari, prin care se respinge sau se restrange
introducerea pe piata, punerea in functiune a unui
dispozitiv, efectuarea unei investigatii clinice sau prin care
se retrag dispozitive de pe piata, trebuie justificata in mod
precis, prin expunerea motivelor care stau la baza
acesteia.
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(2) Deciziile prevazute la alin. (1) trebuie aduse de
indata la cunostinta partilor interesate, care vor fi informate
totodata cu privire la caile de contestatie pe care le au la
dispozitie conform reglementarilor in vigoare, precum si cu
privire la termenul limita pana la care pot fi exercitate caile
de contestatie.

(3) In cazul unei decizii de natura celor prevazute la
alin. (1), producatorul ori reprezentantul sau autorizat,
stabilit in Roméania ori intr-un stat membru al Uniunii
Europene sau al Spatiului Economic European, va avea
posibilitatea de a-si expune in prealabil punctul de vedere,
cu exceptia cazului in care consultarea directa nu este
posibila datorita urgentei masurilor ce trebuie adoptate.

SECTIUNEA a 2-a

Confidentialitate

Art. 59. — (1) Persoanele juridice si fizice implicate Tn
aplicarea prezentei hotarari sunt obligate sa asigure
confidentialitatea cu privire la informatiile obtinute in
procesul de indeplinire a sarcinilor de serviciu, cu
respectarea legislatiei in vigoare si a practicii nationale cu
privire la secretul actului medical.

(2) Prevederile alin. (1) referitoare la asigurarea
confidentialitatii nu sunt aplicabile Ministerului Sanatatii si
organismelor notificate, in ceea ce priveste obligatile de
informare reciproca, de informare a statelor membre ale
Uniunii Europene si de difuzare a avertismentelor, si nici
persoanelor care trebuie sa furnizeze informatii sub
incidenta legii penale.

SECTIUNEA a 3-a
Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 60. — (1) Implanturile mamare introduse pe piata
inainte de data de 1 septembrie 2003, in conformitate cu
prevederile art. 19 lit. a) sau lit. b) pct. 3, vor face obiectul
unei proceduri de reevaluare a conformitatii ca dispozitive
din clasa lll, pana la data de 1 decembrie 2005.

(2) Persoanele responsabile de introducerea pe
piata/distribuirea pe teritoriul Roméaniei a implanturilor
mamare trebuie sa prezinte la Oficiul Tehnic de Dispozitive
Medicale, pana la data de 1 ianuarie 2006, dovada
efectudrii procedurii de reevaluare prevazute la alin. (1).

Art. 61. — Dispozitivele evaluate, certificate si
inregistrate in conformitate cu reglementarile in vigoare in
domeniu pana la data intrarii in vigoare a prezentei
hotarari pot fi introduse pe piata pana la expirarea
termenului de valabilitate inscris pe certificatul de
inregistrare sau pe autorizatia de utilizare, dar nu mai
tarziu de data de 1 ianuarie 2007.

Art. 62. — Ministerul Sanatatii stabileste prin ordin al
ministrului sanatatii modul de organizare a Bazei nationale
de date privind dispozitivele medicale, prevazuta la art. 32,

*) Anexele nr. 1—12 sunt reproduse in facsimil.

precum si taxele percepute pentru inregistrarile ce urmeaza
a fi introduse in aceasta baza de date.

Art. 63. — (1) Pana la data aderarii Romaniei la
Uniunea Europeana se admit introducerea pe piata si/sau
punerea in functiune si a dispozitivelor cu marcaj national
de conformitate CS, denumit in continuare marcaj CS.
Elementele de identificare a marcajului CS sunt prevazute
in anexa nr. 2 la Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformitatii produselor, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(2) Se interzice, in conditiile prevazute de prezenta
hotaréare, aplicarea concomitent pe dispozitive atat a
marcajului CS, céat si a marcajului CE.

(3) Prevederile prezentei hotarari referitoare la marcajul
CE se aplica si pentru marcajul CS.

Art. 64. — (1) Pana la data prevazuta la art. 63
alin. (1), Ministerul Sanatatii recunoaste si aproba
organismele pentru realizarea procedurilor de evaluare a
conformitatii prevazute de prezenta hotarére.

(2) Recunoasterea si aprobarea organismelor prevazute
la alin. (1) se fac conform cerintelor normelor metodologice
elaborate de Ministerul Sanatatii, care se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii si se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

(2) Lista organismelor recunoscute, cu numerele lor de
identificare alocate anterior de Ministerul Economiei si
Comertului, sarcinile specifice pe care au fost desemnate
sa le realizeze se aproba si se actualizeaza, ori de cate
ori este necesar, prin ordin al ministrului sanatatii, care se
publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |I.

Art. 65. — In situatia in care evaluarea conformitétii
produselor se realizeaza prin utilizarea procedurilor
prevazute de prezenta hotarare de catre organismele
prevazute la art. 64 alin. (1), producatorul ori reprezentantul
sau autorizat, persoana fizica sau juridica cu domiciliul,
respectiv sediul in Romania, trebuie sa aplice marcajul CS.

Art. 66. — (1) Responsabilitatile producatorului,
reprezentantului sau autorizat stabilit in Romania, precum
si ale importatorului, in legaturd cu produsele introduse pe
piatd cu marcaj CS, sunt aceleasi cu cele prevazute de
prezenta hotarare pentru produsele cu marcaj CE.

(2) Sanctiunile si masurile prevazute la cap. X se aplica
si in cazul produselor introduse pe piatd cu marcaj CS.

Art. 67. — (1) De la data aderarii Romaniei la Uniunea
Europeana dispozitivele pot fi introduse pe piata si/sau
puse in functiune numai in conditile in care acestea poarta
marcajul CE.

(2) De la data aderarii Roméaniei la Uniunea Europeana
se interzice distribuirea, contra cost sau gratuit, a
dispozitivelor care poarta marcajul CS.

Art. 68. — Anexele nr. 1—12%) fac parte integranta din
prezenta hotarare.
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Art. 69. — Pe data intrarii in vigoare a prezentei
hotarari, Hotararea Guvernului nr. 382/2005 privind
introducerea specificatiilor detaliate pentru dispozitivele
medicale produse prin utilizarea tesuturilor de origine
animald, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 412 din 16 mai 2005, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Alineatul (2) al articolului 2 va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Termenii prevazuti la alin. (1) se completeaza cu
termenii definiti in Hotararea Guvernului nr. 911/2005
privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de
punere in functiune a dispozitivelor medicale.”

2. Articolul 3 va avea urmatorul cuprins:

,Art. 3. — TInainte de a formula o cerere pentru
evaluarea conformitatii potrivit art. 17 din Hotaréarea
Guvernului nr. 911/2005, producatorul dispozitivelor
medicale prevazute la art. 1 alin. (1) trebuie sa
implementeze sistemul de analizd si de gestiune a riscului,
stabilit in anexa care face parte integranta din prezenta
hotarare.”

3. Alineatul (1) al articolului 4 va avea urmatorul
cuprins:

»Art. 4. — (1) Ministerul Sanatatii verifica daca
organismele notificate potrivit art. 42 din Hotararea
Guvernului nr. 911/2005 si-au actualizat cunostintele
referitoare la dispozitivele medicale prevazute la art. 1
alin. (1), in scopul evaluarii conformitatii acestor dispozitive
cu prevederile Hotaréarii Guvernului nr. 911/2005 si cu
specificatiile prevazute in anexa la prezenta hotarare.”

4. Alineatul (1) al articolului 5 va avea urmatorul
cuprins:

»Art. 5. — (1) Procedura de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale prevazute la art. 1 alin. (1) cuprinde
evaluarea conformitatii cu cerintele esentiale prevazute in
anexa nr. 1 la Hotararea Guvernului nr. 911/2005 si cu
specificatile prevazute in anexa la prezenta hotarare.”

5. Articolului 6 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 6. — Ministerul Sanatatii va lua toate masurile
necesare pentru a se asigura ca dispozitivele medicale
prevazute la art. 1 alin. (1) sunt introduse pe piata si puse
in functiune numai daca acestea corespund prevederilor
Hotararii Guvernului nr. 911/2005 si specificatiilor prevazute
in anexa la prezenta hotarare.”

6. Primul paragraf de la punctul 2 din anexa va avea
urmatorul cuprins:

»Pentru dispozitivele medicale incadrate in clasa Il
potrivit prevederilor regulii 17 din anexa nr. 9 la Hotararea
Guvernului nr. 911/2005, producatorii trebuie sa furnizeze
organismelor notificate la care se refera art. 4 din hotaréare
toate informatiile care permit o evaluare a strategiei lor de
analiza si de gestiune a riscului. Orice noua informatie
asupra riscurilor EST obtinutd de producator si prezentand
relevanta pentru dispozitivele sale trebuie sa fie transmisa
spre informare organismelor notificate.”

Art. 70. — Hotararea Guvernului nr. 190/2003 privind
stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 185 din 25 martie 2003, cu
modificarile ulterioare, precum si orice alte dispozitii
contrare se abroga.

Art. 71. — Prezenta hotaréare intra in vigoare la 3 luni
de la data publicarii ei in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, cu exceptia prevederilor art. 12 alin. (4), art. 13,
art. 14 alin. (2) si (3), art. 16 alin. (3), art. 30, art. 31
alin. (5), art. 33, art. 34 alin. (2), art. 42, art. 44 si art. 47
alin. (8), care intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2007.

Prezenta hotarare transpune prevederile Directivei
93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
amendata prin directivele 98/79/CE din 27 octombrie 1998,
2000/70/CE din 16 noiembrie 2000, 2001/104/CE din
7 decembrie 2001 si Reglementarea CE 1.882/2003 din
29 septembrie 2003, si ale Directivei 2003/12/CE din
3 februarie 2003 privind reclasificarea implanturilor mamare
in cadrul Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 11 august 2005.
Nr. 911.

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii,
Mircea Cinteza
Ministrul integrarii europene,
Ene Dinga
Ministrul economiei si comertului,
Codrut loan Seres
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CERINTE ESENTIALE
I. Cerinte generale

1. Dispozitivele trebuie si fie proiectate si realizate astfel incat, in condifiile de folosire in
scopul previzut, si nu compromiti sindtatea sau siguranta pacientilor, siguranta §i siniitatea
celor care le utilizeazi sau, acolo unde este cazul, a altor persoane. Riscul asociat folosirii
dispozitivelor trebuie s raména in limite acceptabile in raport cu beneficiul pacientului si si
fie compatibil cu un nivel ridicat de siguranti §i de protectie a sinatiii.

2. Solutiile adoptate de citre producitor pentru proiectarea §i constructia dispozitivelor
trebuie sd fie conforme cu principiile de siguranti, si {ind seama de nivelul actual de
dezvoltare a tehnologiei in domeniu. Pentru selectarea celor mai potrivite solutii
producétorul trebuie si aplice urmitoarele principii i ordinea de mai jos:

a) si elimine sau sd reducd riscurile cit mai mult posibil prin proiectare §i constructie
siguri,

b) si ia misuri de protectie adecvate acolo unde este cazul, inclusiv alarme, dacdl este
necesar, in legaturd cu riscurile care nu pot fi eliminate,

c¢) si informeze utilizatorii despre riscurile reziduale, datorate insuficientelor masuri de
protectie adoptate.

3. Dispozitivele trebuie si realizeze scopul propus intentionat de producitor si sa fie
proiectate, construite §i ambalate astfel incit sd fie potrivite pentru una sau mai multe
functiuni, conform art. 2, pct. 1 din hotéirdre, dupé cum specificd producitorul.

4. Caracteristicile $i performantele previzute la pct. 1 - 3 nu trebuie si se deprecieze astfel
incét si compromiti conditiile clinice, siguranta pacientilor st dupd caz, a altor persoane pe
intreaga durati de functionare indicatd de producitor, atunci cand dispozitivul este supus
utilizéirii intensive in timpul conditiilor normale de folosire.

5. Dispozitivele trebuie si fie proiectate, fabricate si ambalate astfel incat caracteristicile si
performantele lor in timpul folosirii s3 nu fie afectate ca urmare a transportului 1 depozitirii
conforme cu instructiunile si informatiile previzute de preducitor.

6. Orice efect secundar nedorit trebuie si constituie un risc acceptabil in raport cu
beneficiul pacientului.

II. Cerinte cu privire la proiect si constructie

7. Proprietiti chimice, fizice §i biologice:

7.1. Dispozitivele trebuie sd fie proiectate g§i fabricate astfel incit si garanteze
caracteristicile si performantele cuprinse in partea [ "Cerinte generale”. O atentie speciald
trebuie acordati:

a) alegerii materialelor folosite, in special cu privire la toxicitate si, daca este cazul, la
inflamabilitate;

b) compatibilitiitii dintre materialele folosite §i tesuturile biologice, celule si fluide ale
corpului, tinAndu-se seama de scopul propus al dispozitivului.

7.2. Dispozitivele trebuie si fie proiectate, fabricate §i ambalate astfel incit sd minimizeze
riscul contaminantilor §i reziduurilor asupra persoanelor implicate in transportul si in
depozitarea acestora, precum si asupra utilizatorilor dispozitivelor, tinindu-se seama de
scopul propus. Trebuie si se acorde o atentie special? tesuturilor expuse, duratei i frecventei
de expunere.

7.3. Dispozitivele trebuie si fie proiectate §i fabricate astfel incat s& poatd fi folosite in
siguranti cu materialele, substantele si gazele cu care vin in contact in timpul folosirii lor
normale; daci dispozitivele sunt destinate administrarii medicamentelor, ele trebuie si fie
compatibile cu produsele medicinale respective, conform dispozitiilor si restrictiilor
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aplicabile acestora, iar performantele lor trebuie si se mentini in conformitate cu scopul
propus.

7.4.1. Acolo unde dispozitivul incorporeazi, ca parte integranti, o substanta care, dacé se
folosegte separat, poate fi considerati produs medicamentos asa cum este definit in
Ordonanta de urgen{d a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman, aprobatd cu modificdri §i completdri prin Legea nr. 336/2002, cu modificirile si
completirile ulterioare gi care actioneazi asupra corpului uman cu o actiune secundard
dispozitivului, siguranta, calitatea §i utilitatea substangei trebuie si fie verificate {inindu-se
seama de scopul propus al dispozitivului, prin analogie cu metodele adecvate prevazute in
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 152/1999.

7.4.2. Acolo unde dispozitivul incorporeazi, ca parte integrantd, un derivat de sange uman,
organismul notificat trebuie si solicite un punct de vedere stiintific Agentiei Europene pentru
Evaluarea Produselor Medicamentoase, numitd in continvare EMEA, asupra calitafii si
securititii derivatului, tindndu-se cont de prevederile comunitare adecvate si, in particular
prin analogie cu prevederile Ordonantei de urgentii a Guvernului nr. 152/1999. Utilitatea
derivatului ca parte a dispozitivului medical va fi verificati tinadndu-se seama de scopul
propus al dispozitivului.

Un esantion din fiecare lot de produs brut sau finit din derivatl de singe uman va fi testat de
citre un laborator de stat sau de citre un laborator desemnat in acest scop de Ministerul
S#anatigii.

7.5. Dispozitivul trebuie s3 fie proiectat §i fabricat astfel incat si reduci la minimum riscul
datorat substantelor care se scurg din dispozitiv.

7.6. Dispozitivul trebuie si fie proiectat si fabricat astfel incat s se reducd cit mai mult
posibil riscurile datorate pitrunderii neprevizute a substantelor in dispozitiv, {indndu-se
seama de natura mediului inconjuritor in care este proiectat sé fie folosit.

8. Infectia si contaminarea microbiana:

8.1. Dispozitivele si procesul de fabricare trebuie s3 fie astfel concepute incat si se elimine
sau si se reduci cit mai mult posibil riscul de infectie al pacientului, utilizatorului §i tertelor
persoane. Proiectarea dispozitivului medical trebuie si permitd manuirea ugoard i, unde este
necesar, si micgoreze contaminarea dispozitivului de cltre pacient §i viceversa in timpul
folosirii.

8.2. Tesuturile de origine animali trebuie s3 fie prelevate de la animale supuse controlului
si supravegherii veterinare, adaptate scopului propus de utilizare al fesutului respectiv.

Organismele notificate trebuie s pistreze informatiile asupra zonei geografice de origine
a animalelor.

Procesarea, conservarea, testarea si manevrarea tesuturilor, celulelor si substangelor de
origine animala trebuie efectuate in conditii de maxim3 siguranti. in special misurile de
sigurantd cu privire la virusi si 1a alti agenti transferabili trebuie sa fie validate prin metode
documentate privind inactivarea virald in cursul procesului de fabricatie.

8.3. Dispozitivele livrate in stare sterild trebuie si fie proiectate, fabricate si ambalate in
pachete de unicii folosintd gi/sau intr-un mod care si asigure ¢ sunt sterile in momentul
introducerii pe piati si menfinerea sterilitifii in timpul transportului §i depozitdrii, daca
pachetul nu este deschis sau deteriorat.

8.4. Dispozitivele livrate in stare sterild trebuie si fie fabricate gi sterilizate printr-o
metod3 specifici, validat3.

8.5. Dispozitivele destinate si fie sterilizate trebuie si fie fabricate in condifii de mediu
controlat.

8.6. Sistemele de ambalare pentru dispozitivele nesterile trebuie sd fereascd produsul de
deteriordri, péstrindu-se nivelul de curdtenie previzut; la dispozitivele ce urmeazi si fie
sterilizate anterior folosirii trebuie redus riscul de contaminare microbian; sistemul de
ambalare trebuie sj fie adecvat, tinindu-se seama de metoda de sterilizare indicati de
producitor.
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8.7. Ambalarea si/sau etichetarea dispozitivelor trebuie si permitd distincfia intre
produsele identice sau similare puse in circulajie in stare sterild fatd de cele nesterile.

9. Proprietitile de constructie si mediul inconjuritor:

9.1. Dacd dispozitivele sunt destinate folosirii in combinatie cu alte dispozitive sau
echipamente, intreaga combinatie, inclusiv sistemul de conectare, trebuie s3 fie siguri si sa
nu reduci performantele specificate ale dispozitivelor. Orice restrictie cu privire la folosire
trebuie sa fie indicaté pe etichetd sau in instructiunile de folosire.

9.2. Dispozitivele trebuie si fie proiectate gi fabricate astfel incat si elimine sau s3 reducd
cht mai mult posibil:

a) riscul de rinire, in legiturd cu caracteristicile fizice, incluzind raportul volum/presiune,
caracteristicile dimensionale si unde este cazul, caracteristicile ergonomice;

b) riscurile legate de conditiile previzibile ale mediulul inconjurdtor cum ar fi: cAmpurile
magnetice, influentele electrice externe, descircirile electrostatice, temperatura, presiunea si
variatiile de presiune sau de acceleratie;

c) riscurile interactiunii reciproce cu alte dispozitive normal folosite in investigatiile sau in
tratamentul respectiv;

d) riscurile intervenite cind intretinerea sau calibrarea nu sunt posibile (de exemplu la
implanturi) ori datorate imbitranirii materialelor folosite sau pierderii preciziei oricirui
mecanism de madsurare sau control.

9.3. Dispozitivele trebuie si fie proiectate §i fabricate astfel incat sd micgoreze riscurile de
incendiu sau explozie in timpul folosirii normale si in conditii de prim defect. O atentie
deosebit trebuie acordatd dispozitivelor a ciror folosire proiectati presupune expunerea la
substante inflamabile sau la substante care intretin arderea.

10. Dispozitive cu funciie de méasurare:

10.1. Dispozitivele cu functie de misurare trebuie si fie proiectate i fabricate astfel incat
sd realizeze o precizie si stabilitate suficiente, in limite specificate, tindndu-se seama de
scopul propus al dispozitivului. Limitele de precizie trebuie s3 fie indicate de producdtor.

10.2. Aparatele de miasurare, monitorizare §i afisare trebuie sd fie proiectate conform
principiilor ergonomice, tinindu-se seama de scopul propus al dispozitivului.

10.3. Misuritorile ficute de dispozitivul cu functie de mésurare trebuie s fie exprimate in
uniti(i de masurare legale in conformitate cu prevederile Hotérarii Guvernului nr. 755/2004
privind aprobarea unitétilor de masuri legals.

11. Protectia impotriva iradierii:

11.1 Generalitagi;

11.1.1. Dispozitivele trebuie si fie proiectate gi fabricate astfel incit expunerea la radiatii a
pacientilor, utilizatorilor gi a altor persoane si fie redusé pe cét posibil, compatibil cu scopul
propus, fird restrictie la aplicarea nivelurilor necesare, specifice scopului terapeutic sau de
diagnostic.

11.2. Iradierea intentionati:

11.2.1. Cénd dispozitivele sunt proiectate pentru a emite niveluri periculoase de radiafii in
scop medical, beneficiul pacientului depdsind riscurile inerente, trebuie s existe posibilitatea
ca utilizatorul si controleze emisiile. Aceste dispozitive trebuie si fie proiectate §i fabricate
cu asigurarea reproductibilititii si a tolerantei parametrilor variabili relevanti.

11.2.2. Cand dispozitivul este destinat si emitd radiatii potential periculoase, in spectru
vizibil sifsau invizibil, el trebuie si fie previzut, pe cat posibil, cu indicatori vizuali si/sau cu
avertismente sonore ale acestor emisii.

11.3. Iradierea neintentionati:

11.3.1. Dispozitivele vor fi proiectate si fabricate astfel incit expunerea pacientilor,
utilizatorilor §i a altor persoane la emisii de radiatii neintentionate sau difuze si fie redusd cét
mai mult posibil.

11.4. Instructiuni:

11.4.1. Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care emit radiatii trebuie si dea
informatii detaliate cu privire la natura radiatiilor emise, mijloacele de protectie a pacientului
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si utilizatorului, modurile de evitare a manevrelor gregite si eliminarea riscurilor inerente in
timpul instalarii.

11.5. Radiatii ionizante:

11.5.1. Dispozitivele care emit radiatii ionizante trebuie s3 fie proiectate gi fabricate astfel
incat si asigure c@ geometria, cantitatea §i calitatea radiatiei emise sd poatd fi reglate si
controlate {inindu-se seama de scopul propus.

11.5.2. Dispozitivele care emit radiatii ionizante pentru diagnosticare radiologicd trebuie
s3 fie proiectate si fabricate astfel incét si permitd obtinerea de imagini clare si/sau calitatea
necesars scopului medical in conditii de expunere minima a pacientului §i utilizatorului.

11.5.3. Dispozitivele care emit radiatii ionizante utilizate in scop terapeutic trebuie sa fie
proiectate §i fabricate astfel incit sd asigure monitorizarea riguroasi si controlu! dozei,
tipului fasciculului de raze $i energiei si, dupd caz, a calitifii radiatiei.

12. Cerinte pentru dispozitive medicale conectate 1a o sursid de energie sau echipate cu o
sursi de energie:

12.1. Dispozitivele care incorporeazi sisteme electronice programabile trebuie si fie
proiectate astfel incit sd asigure repetabilitatea, siguranta si performanta acestor sisteme in
raport cu scopul propus. In conditiile aparitiei de prim defect in sistem trebuie si se adopte
masuri specifice pentru a elimina sau a reduce la minimum riscurile ce decurg din aceasta.

12.2. Dispozitivele la care sigurania pacientului depinde de o sursd de putere interni
trebuie sd fie echipate cu mijloace de determinare a stiirii sursei de alimentare.

12.3. Dispozitivele la care siguranta pacientului depinde de o sursd externd de putere
trebuie sd includd un sistem de alarm pentru a semnaliza orice cddere a sursei.

12.4. Dispozitivele proiectate pentru a monitoriza unul sau mai mul{i parametri clinici ai
pacientului trebuie sa fie echipate cu sisteme de alarmi specifice pentru a alerta utilizatorul
asupra situatiilor care ar putea duce la moartea sau deteriorarea severd a stirii de sinatate a
pacientului.

12.5. Dispozitivele trebuie s3 fie proiectate si fabricate astfel incéat sd reducd pe cét posibil
riscurile de formare a cAmpurilor electromagnetice care ar putea afecta funcfionarea altor
dispozitive sau echipamente din mediul inconjuritor uzual.

12.6. Protectia impotriva riscurilor electrice:

Dispozitivele trebuie sd fie proiectate i fabricate astfel incat s& se evite pe cét posibil
riscul socului electric accidental in timpul folosirii normale si in condifii de prim defect,
atunci cind dispozitivele sunt corect instalate.

12.7. Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice:

12.7.1. Dispozitivele trebuie si fie proiectate si fabricate astfel incét s protejeze pacientul
si utilizatorul impotriva riscurilor mecanice legate, de exemplu, de rezistenta mecanici,
stabilitate §i piese mobile.

12.7.2. Dispozitivele trebuie sd fie proiectate §i fabricate astfel incat si se reduci cét se
poate de mult riscurile ce apar din vibraia generata de dispozitive, {indndu-se seama de
progresele tehnice si de mijloacele disponibile pentru reducerea vibratiei, in special la sursa
de alimentare, numai daci obtinerea vibratiilor nu reprezinté scopul propus.

12.7.3. Dispozitivele trebuie si fie proiectate si fabricate astfel incat si se reduc# cét se
poate de mult riscurile care apar din zgomotul emis, in special la sursa de alimentare, dacd
zgomotul emis nu este parte a scopului propus.

12.7.4. Terminalele si conectorii alimentati de Ja o sursd de putere electricd, de gaz,
hidraulicd sau pneumaticd §i care trebuie si fie manuiti de cltre utilizator trebuie si fie
proiectati §i construiti astfel incat si minimalizeze toate riscurile posibile.

12.7.5. Pirtile accesibile ale dispozitivelor - cu exceptia pirtilor sau a suprafetelor
proiectate pentru a emite céldura sau a atinge temperaturi date - si imprejurimile lor nu
trebuie s3 atingd temperaturi cu potengial periculos in conditii de utilizare normala.

12.8. Protectia impotriva riscurilor administririi de energie sau substante:
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12.8.1. Dispozitivele care alimenteazi pacientul cu energie sau substanfe trebuie sa fie
proiectate §i construite astfel incit cantitatea administrata sa poatd fi reglatd §i intretinuta cu
precizie suficientd pentru a garanta siguran{a pacientului §i a utilizatorutui.

12.8.2. Dispozitivele trebuie si fie previzute cu mijloace de prevenire gi/sau de indicare a
cantititii administrate care ar putea constitui un pericol.

Dispozitivele trebuie si incorporeze mijloace pentru a preveni pe cat posibil emiterea
accidentald la niveluri periculoase de energie provenind de la o sursi de energie si/sau
substanta.

12.9. Functionarea mijloacelor de control i a indicatoarelor trebuie si fie clar specificatd

_pe dispozitiv.

Instructiunile de operare sau de reglare a parametrilor pe baza unui sistemn vizual trebuie sa
fie tntelese de utilizatori si, dupd caz, de pacient.

13. Informatii furnizate de producator:

13.1. Fiecare dispozitiv trebuie s fie insofit de informatiile necesare pentru a fi folosit in
sigurantd si pentru a identifica producitorul, {indndu-se seama de pregltirea §1 de
cunostingele utilizatorilor potentiali.

Aceste informatii cuprind detaliile de pe etichetd si informatiile din instructiunile de
folosire.

Este indicat ca informatiile necesare pentru a folosi dispozitivele in sigurantd sd fie
redactate pe dispozitivul insusi si/sau pe pachetul unitar sau pe ambalajul de vanzare. Dacd
nu se practici ambalarea individuald, informatiile trebuie sd fie redactate intr-o brosurd
furnizati cu unul sau mai multe dispozitive.

Instructiunile de folosire trebuie si fie incluse in ambalaj pentru fiecare dispozitiv. Ca o
exceptie, instructiunile de folosire nu sunt necesare pentru dispozitivele de clasa I sau Ila,
daci ele pot fi folosite in sigurantd fir aceste instructiuni. '

13.2. Dac este posibil, aceste informatii trebuie si ia forma simbolurilor. Orice simbol
sau culoare de identificare folosit trebuie si fie in conformitate cu standardele romane gi/sau
standardele nationale ale statelor membre care transpun standarde armonizate. Dacd nu existd
standarde, simbolurile si culorile trebuie s fie descrise in documentatia furnizatd o datd cu
dispozitivul.

13.3. Eticheta trebuie si confini urmétoarele indicatii:

a) numele sau numele comercial §i adresa producitorului; pentru dispozitive importate in
vederea distribuirii in Romania sau in Comunitate, eticheta, ambalajul exterior sau
instructiunile de utilizare vor contine in plus si numele si adresa persoanei previzute la art.
31 alin. (3) sau a reprezentantului autorizat al producitorului stabilit in Romania sau pe
teritoriul unui stat membru al Uniunii Europene sau a importatorului, dupi caz;

b) detalii strict necesare utilizatorului pentru identificarea dispozitivului §i a conginutului
pachetului;

¢) cuvantul "sterit", pentru dispozitive livrate steril;

d) numirul lotului precedat de cuvéntul "lot" sau numirul de serie, dupd caz;

e) anul si luna pani 1a care dispozitivul poate fi folosit in siguranta;

f) inscriptia "de unici utilizare", pentru dispozitive destinate unei singure utilizar;

g) pentru dispozitive la comandi, inscriptia "la comanda”;

h) daci dispozitivul este destinat investigatiilor clinice, inscripiia "exclusiv pentru
investigatii clinice”;

i) conditii speciale de pistrare si/sau de manevrare,

j) instructiuni speciale de utilizare;

k) atentiondri si/sau precaufii necesare;

1) anul de fabricatie pentru dispozitivele active, altele decit cele previzute la lit. e); aceastd
indicatie poate fi inclusi in numirul de lot sau in numérul de serie;

m) metoda de sterilizare, dac3 este cazul;

n) in cazul unui dispozitiv previzut la art. 4 alin. (2) din hotirare se precizeazid ci
dispozitivul contine un derivat de singe uman.
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13.4. Pe eticheta §i in instructiunile de utilizare producitorul trebuie s3 defineascd in mod
clar scopul propus al dispozitivului.

13.5. Dispozitivul si pirtile sale detagabile trebuie s poatd fi identificate in numérul de
Iot, pentru a permite acfiunea de detectare a oricirui risc potential al dispozitivului i partilor
sale componente.

13.6. Instructiunile de utilizare trebuie si confini urméitoarele:

a) detaliile prevazute la pct. 13 poz. 13.3, cu exceptia lit. d) si e);

b) performantele previzute la pct. 3 si orice efecte secundare nedorite;

c) dacd dispozitivul trebuie instalat sau comectat cu alte dispozitive medicale sau
echipamente in scopul utilizdrii conform scopului propus, detalii suficiente cu privire la
caracteristicile sale pentru identificarea corectd a dispozitivelor sau echipamentelor ce
trebuie folosite pentru instalarea corecti si siguranfa in functionare a sistemului;

d) toate informatiile necesare pentru verificarea instalarii, dispozitivului, utilizirii sale
corecte §i sigure, detalii asupra naturii i frecventei operatiunilor de intretinere si calibrare,
necesare in vederea asiguririi utilizdrii corespunzitoare si sigure pe toatd durata de
functionare;

e) informatii necesare pentru a indepirta riscurile legate de implantarea dispozitivului,
daci este cazul;

f) informatii privind riscurile interferentei reciproce datorate prezentei dispozitivului in
timpul anumitor investigatii sau tratamente;

g) instructiunile necesare in eventualitatea deteriordrii ambalajului steril §i, dacd este
cazul, metoda potrivitd de resterilizare;

h) dacd dispozitivnl este reutilizabil, indicafii privind procesele pentru asigurarea
rentilizarii, incluzand metoda de curdtare, dezinfectie, impachetare, sterilizare, restriciii
privind numiru} de utiliz3ri, dacd este cazul; pentru dispozitivele destinate si fie sterilizate
inainte de utilizare, instructiunile privind curitarea gi sterilizarea trebuie si fie astfel
redactate Incit dacd sunt urmate corect, dispozitivul si rimand conform cu cerinfele de la
pet. 1;

i) detalii pentru orice tratament sau manevrd necesari inainte ca dispozitivul s fie utilizat,
ca de exemplu: sterilizare, asamblare final3;

j) In cazul dispozitivelor care emit radiafii in scopuri medicale, detalii asupra naturii,
tipului, intensititii si distributiei acestor radiatii;

Instructiunile de utilizare trebuie sd includd si detalii care permit personalului medical sa
informeze pacientul asupra contraindicatiilor §i precautiilor necesare. Aceste detalii trebuie
sd cuprinda in particular:

k) precautii in eventualitatea schimbirii performantelor dispozitivului;

1) precaugii privind expunerea, in conditii de mediu rezonabil previzibile, la campuri
magnetice, influente electrice externe, descirciri electrostatice, presiune sau variatii de
presiune, acceleratie, surse de foc;

m) informatii privind medicamentele sau produsele pe care dispozitivul le administreaza,
incluzand restrictiile in alegerea acestor substange;

n) precautii impotriva oricirui risc special, neobignuit referitor la aruncarea dispozitivului;

0) medicamentele incorporate in dispozitive ca parte integrantd in conformitate cu pct. 7
poz. 74151742,

p) gradul de precizie cerut pentru dispozitivele cu functie de misurare.

14. In cazul in care conformitatea cu cerintele esentiale se poate demonstra numai prin
date clinice, conform sectiunii I Ceringe generale pct. 6, aceste date trebuie obtinute conform
procedurii previizute in anexa nr. 10.
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DECLARATIE DE CONFORMITATE EC
Asigurarea totald a calitatii

1. Producitorul trebuie sd asigure aplicarea sistemului de calitate aprobat pentru
proiectarea, productia si inspectia finald a produselor respective, asa cum este previzut la
pet. 3, sd fie subiectul auditului conform pct. 3 poz. 3.3 si pct. 4 si sd fie subiectul
inspectiilor de supraveghere conform pct. 5.

2. Declaratia de conformitate este procedura prin care producitorul care indeplineste
cerintele impuse la pct. 1 asigurd si declard cd produsele indeplinesc prevederile prezentei
hotiréri ce le sunt aplicabile.

Producitorul trebuie si aplice marcajul CE, conform art. 49 din hotirdre si sd emitad
declaratia de conformitate. Declaratia trebuie si acopere un numir dat de produse i trebuie
sa fie pastratd de cétre producitor.

3. Sistemul calitatii:

3.1. Producitorul trebuie si depunii o cerere pentru evaluarea sistemului calitifii la un

organism notificat, ales in conformitate cu art. 24 din hotérire. Cererea trebuie si includi:

a) numele §i adresa producitorului si a oricirui loc de fabricagie in care se asigurd sistemul
calititii;

b) toate informatiile relevante referitoare la produs sau categoria de produse acoperite de
proceduri;

¢) o declaratie scrisa in care se mentioneaz# ci nu a fost depusi o cerere la un alt organism
notificat pentru acelasi sistem al calitiitii referitor 1a produs;

d) documentatia referitoare la sistemul calitatii;

e) angajamentul producitorului de a acoperi in totalitate cerintele impuse prin sistemul
calitfitii aprobat;

f) angajamentul producitorului de mentinere a sistemului calitdtii aprobat in mod adecvat gi
eficient;

g) angajamentul producitorului de a institui §i de a tine la zi o procedurd de valorificare a
experientei cistigate in faza de post-productie si de a implementa actiunile corective
necesare. Aceastd declarafie trebuie s3 includ¥ obligatia producitorului de a comunica
Ministerului SAn#AtAtii urmatoarele incidente imediat ce a luat cunostintil despre acestea:

(i) orice disfunctie sau deteriorare a caracteristicilor si/sau performantelor
dispozitivului, precum i orice inadvertenta in instructiunile de utilizare, care
au dus sau ar fi putut duce la decesul unui pacient sau utilizator sau la o
deteriorare severa a stirii sale de sanitate;

(ii) orice motiv tehnic sau medical legat de caracteristicile sau performaniele
dispozitivului, care a condus, din motivele precizate la (i), la retragerea
sistematici de pe piatd a dispozitivelor de acelasi tip de citre producitor.

3.2. Aplicarea sistemului calititii trebuie sd asigure ca dispozitivele sunt conforme cu
prevederile prezentei hotiréri, ce le sunt aplicabile, in toate etapele, de la proiectare la
inspectia finald. Toate elementele, cerintele si prevederile adoptate de producédtor pentru
sistemul calitdtii trebuie si fie documentate in mod sistematic si ordonat sub formi de
proceduri si declaratii scrise, cum ar fi programe de calitate, planuri ale calititii, manuale ale
calitdtii si inregistriri ale calitagii.

Acestea trebuie s3 cuprindi in special o descriere adecvati a:

a) obiectivelor producitorului privind calitatea;
b) modului de organizare si, in particular:

1. a structurilor organizatorice, a responsabilititilor echipei de conducere si a autoritifii
organizatorice, in cazul in care este implicatd calitatea proiectirii si fabricatiei
dispozitivelor;

2. a metodelor de urmirire a eficientei sistemului calitiitii si, in particular, capacitatea
lui de a atinge calitatea doriti a proiectului §i a produsului, inclusiv controlul
dispozitivelor ce nu se conformeaz3 cerintelor;
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c¢) descrierea procedurilor de urmirire si verificare a proiectului dispozitivului i, in
special:

1. descrierea generald a produsului, inclusiv a tuturor variantelor planificate;

2. specificatii privind proiectarea, incluzénd standardele ce se vor aplica §i rezultatele
analizei de risc, precum i o descriere a solutiilor adoptate pentru a indeplini cerintele
esentiale ce se aplicd produselor atunci cind standardele previzute ia art. 12 din
hotérare nu se aplici integral;

3. tehnici utilizate pentru controlul si verificarea proiectului $i al proceselor si masurile
sistematice ce vor fi utilizate in proiectarea dispozitivelor;

4, daci dispozitivul trebuie conectat cu alte dispozitive pentru a actiona conform
scopului propus, trebuie aduse dovezi ci acesta este conform cu cerintele esenfiale
atunci cind este conectat cu orice astfel de dispozitiv, avind caracteristicile
specificate de producitor;

5. declaratie indicAnd daci dispozitivul incorporeazd sau nu, ca parte integrantd, o
substantd sau un derivat de singe uman la care se face referire la pct. 7 poz. 74.2 din
anexa nr. 1, precum §i date asupra testelor realizate in acest sens, necesare pentru a
evalua siguranta, calitatea gi utilitatea acelei substante sau acelui derivat de singe
uman, tindndu-se seama de scopul propus al dispozitivului;

6. date clinice conform anexei nr. 10;

7. proiect de etichetd gi, dupi caz, instructiuni de utilizare;

d) tehnicile de inspectie si de asigurare a calitafii in stadiul de productie si, in particular:

1. procesele si procedurile utilizate, in special cu privire la sterilizare, achizifie i alte
documente relevante;

2. procedurile de identificare a produsului Intocmite si actualizate prin proiecte,
specificatii §i alte documente relevante in fiecare fazi de productie;

e) incerciri §i verificiri adecvate, care trebuie efectuate inainte, in timpul §i1 dupd
fabricatie, frecventa cu care vor avea loc gi echipamentele de testare utilizate. Trebuie sd fie
asigurat trasabilitatea calibririlor echipamentului de testare.

3.3. Organismul notificat trebuie si auditeze sistemul calitétii pentru a atesta corespondenta
cu cerintele previzute la poz. 3.2. Trebuie sd se presupund cd sistemele calitdfii care
implementeazi standardele roméne gi/sau standardele nationale ale statelor membre care
transpun standarde armonizate relevante sunt conforme acestor cerinte.

Echipa de evaluare trebuie si includd cel pugin un membru cu experienfd anterioard in
evaluarea tehnologiilor respective.

Procedura de evaluare trebuie si includd o inspectie la locul de productie si, in cazuri
justificate, la locul de productie al furnizorilor si/sau al subcontractantilor pentru inspectarea
procesului de fabricatie.

Decizia trebuie comunicati producitorului dup# inspectia finald. Aceasta trebuie s confind
concluziile inspectiei §i o evaluare argumentati.

3.4. Producitorul trebuie s3 informeze organismul notificat care a aprobat sistemul calitiii
asupra oricirui plan de schimbare majori a sistemului calitdfii sau a gamei de produse
acoperite de acest sistem. Organismul notificat trebuie s evalueze schimbirile propuse §i sd
verifice daci dupi aceste schimbiri sistemul calitiitii respectd cerintele previzute la pct. 3
poz. 3.2. Decizia privind rezultatul inspectiei trebuie comunicati producitorului. Aceasta
trebuie si contina concluziile inspectiei §i 0 evaluare argumentati.

4. Examinarea proiectului produsului:

4.1. In plus fati de obligatiile previzute la pct. 3, producitorul trebuie si depuni la
organismul notificat cererea de examinare a dosarului de proiect referitor la dispozitivul pe
care doreste si-1 fabrice i care intrd in categoria previazuti la pct 3 poz. 3.1.

42, Cererea trebuie si descrie dispozitivul, procesul de fabricatie si performangele
dispozitivului in discufie si s3 includé precizirile necesare pentru a aprecia daca dispozitivul
este in conformitate cu ceringele prezentei hotiréri, conform pct. 3 poz. 3.2. 1it. ¢).
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4.3. Organismul notificat trebuie si examineze solicitarea, iar dacd produsul corespunde
prevederilor relevante ale prezentei hotirari, elibereazd solicitantului certificatul de
examinare EC a proiectului. Organismul notificat poate cere ca solicitarea si fie completatd
cu incerciiri sau cu probe care si permitd evaluarea conformititii cu cerinfele prezentei
hotirari. Certificatul trebuie s3 contini concluziile examinirii, conditii de validitate, datele
necesare pentru identificarea proiectului aprobat si, dupi caz, descrierea scopului propus al
produsului.

In cazul dispozitivelor previzute la anexa nr. 1, pct. 7 poz. 7.4.1, organismul notificat trebuie
si se consulte, Tnainte de a lua o decizie referitor la aspectele tratate in acest punct, cu
organismul competent in domeniul medicamentului, desemnat in acord cu Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 152/1999. Organismul notificat va acorda atentia cuvenitd punctelor
de vedere exprimate in aceasti consultare atunci cand va lua decizia. El va transmite decizia
sa finald organismului competent implicat.

In cazul dispozitivelor previzute la anexa nr. 1, pct. 7 poz. 7.4.2, opinia stiintificd emisa de
EMEA trebuie inclusi in documentatia referitoare la dispozitiv. Organismul notificat va
acorda atenfia cuvenitd opiniei EMEA atunci cind va lua decizia. Organismul notificat nu
poate elibera certificatul daci opinia stiintifici a EMEA este nefavorabild. El va transmite
decizia sa finald citre EMEA.

4 4. Modificirile aduse proiectelor aprobate trebuie si primeascd in prealabil aprobarea
organismului notificat care a emis certificatul de examinare EC a proiectului, dacd
schimbirile ar putea afecta conformitatea cu cerinfele esentiale prevdzute in prezenta
hotirdre sau cu conditiile prescrise pentru utilizarea produsului. Solicitantul trebuie s
informeze organismul notificat care a emis certificatul de examinare EC a proiectului despre
orice schimbiri efectuate in proiectul aprobat. Aceastd aprobare adifionald trebuie si
constituie un supliment la certificatul de examinare EC a proiectului.

5. Supraveghere

5.1. Scopul supravegherii este de a verifica daci producitorul indeplineste obligatiile impuse

prin sistemul calititii aprobat.

52. Producitorul trebuie si permiti organismului notificat si efectueze orice inspectii

necesare §i si ii furnizeze orice informatii in legiturd cu:

a) documentatia privind sistemul calit#ii;

b) date previzute in sistemul calitifii cu privire la proiect, cum ar fi: rezultate de analize,
calcule, incerclri;

¢) date previzute in sistemul calititii cu privire la productie, cum ar fi: rapoarte de inspectie
si de incerciiri, date de calibrare, pregitirea profesionald a personalului implicat.

5.3. Organismul notificat trebuie si efectueze periodic inspectii $i evaludri pentru a se

asigura ci producitorul aplici sistemul calitifii aprobat, si trebuie sd furnizeze

producitorului un raport de inspectie.

5.4. Organismul notificat poate face vizite inopinate producitorului, in cursul cdrora poate

efectua sau solicita si se efectueze incerciiri pentru verificarea aplicdrii corecte a sistemuluj

calititii. El trebuie si furnizeze producitorului un raport de inspectie gi de incercdri, dupd

caz.

6. Prevederi administrative:

6.1. Pentru o perioadd de cel putin 5 ani de la fabricarea ultimului produs producitorul

trebuie s3 piistreze la dispozitia autoritiitilor competente nafionale:

a) declaratia de conformitate;

b) documentatia previzuti la pct. 3 poz. 3.1 1it. d);

c¢) modificirile previzute la pct. 3 poz. 3 4,

d) documentatia prevazuti la pct. 4 poz. 4.2;

e) decizii si rapoarte de la organismul notificat, conform pct. 3 poz. 3.3, pet. 4 poz. 4.3 §i
44,pct.5poz.5.35154.
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6.2. Pentru dispozitivele supuse procedurii previizute la pct. 4, daci nici producatorul, nici
reprezentantul sau autorizat nu sunt stabiliti in Roménia sau intr-unul din statele membre ale
Uniunii Furopene sau ale Spatiului Economic European, obligatia de a pastra disponibild
documentatia tehnici revine persoanei responsabile cu introducerea pe piatd a dispozitivului
sau importatorului previzut la pet. 13 poz. 13.3 lit. a) din anexa nr. 1.

7. Prevederi referitoare la dispozitivele din clasele Ila si [Ib.
In acord cu prevederile art. 18 si 19 din hotliréire, prezenta anexi se poate aplica produselor
din clasele IIa gi Ilb, cu exceptia pct. 4.

8. Prevederi referitoare la dispozitivele previzute la art. 4, alin. 2 din hotérare:

La finalizarea fabricatiei fiecarui lot de dispozitive previizute la art. 4 alin. 2 din hotdrére,
producitorul trebuie si informeze organismul notificat asupra lansdrii lotului de dispozitive
si s2 {i trimitd certificatul oficial privind lansarea lotului de derivate de singe uman utilizate
in dispozitive, emis de citre un laborator de stat sau de un laborator desemnat in acest scop
de autoritatea competenti in conformitate cu Ordonanta de urgenid a Guvernului or.

152/1999,
ANEXA Nr. 3

EXAMINAREA EC DE TIP

1. Examinarea EC de tip este procedura prin care un organism notificat constata i certificd
faptul ¢4 un exemplar reprezentativ din productia avutd in vedere indeplineste prevederile
relevante ale prezentei hotirari. :

2. Cererea cuprinde:
a) numele si adresa producitorului si numele i adresa reprezentantujui autorizat, daci
“cererea este depusi de reprezentant,

b) documentatia mentionats la pct. 3, necesard pentru evaluarea conformititii exemplaralui
reprezentativ, numit in continuare ,tip”, cu cerintele prezentei hotdréri. Solicitantul
trebuie s prezinte un tip organismului notificat, iar acesta poate cere alte mostre, daca
este necesar;

¢) o declaratie scrisi ci nu s-a solicitat altui organism notificat examinarea pentru acelagi

tip.

3. Documentatia trebuie si permiti infelegerea proiectdrii, fabricirii §i performantelor

dispozitivului si trebuie s3 cuprindi in special urméatoarele:

a) o descriere generali a tipului, incluzénd toate variantele planificate;

b) schite de proiect, metode de fabricatie previzute, in special cu privire la sterilizare,
precum si diagrame de componente, subansambluri, circuite;

¢) descrieri 5i explicatii necesare pentru a intelege schitele si diagramele prevézute la lit. b},
precum si functionarea produsului;

d) o lista a standardelor previzute la art. 12 din hotirare, aplicate integral sau partial,
precum si o descriere a solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale acolo
unde standardele previzute in acelasi articol nu se aplici integral;

e) rezultatul calculelor de proiectare, analizelor de risc, investigatiilor, incercirilor tehnice
_efectuate;

f) o declaratie indicind daci dispozitivul incorporeazi sau nu, ca parte integrantd, o
substantli sau un derivat de singe uman de felul celor previzute la pct. 7 poz. 7.4.1 si
7.4.2 din anexa nr. 1, precum si informatii asupra testelor realizate in acest sens necesare
pentru a evalua siguranta, calitatea si utilitatea acelei substante sau acelui derivat de
singe uman, tinandu-se seama de scopul propus al dispozitivului.
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g) datele clinice prevazute in anexa ar. 10,
h) proiectul de etichetd §i, dupd caz, instructiuni de utilizare.

4. Organismul notificat trebuie:

4.1. s3 examineze si s3 evalueze documentatia si s3 verifice daci tipul a fost fabricat in
conformitate cu aceasti documentatie; s inregistreze produsele proiectate in conformitate cu
prevederile aplicabile ale standardelor previzute la art. 12 din hotdrére, precum si produsele
la care proiectarea nu se bazeazi pe prevederile relevante ale acestor standarde;

42. si efectueze sau si organizeze inspectiile adecvate i incercdrile necesare pentru a
verifica daci solutiile adoptate de producitor respectd cerintele esentiale din prezenta
hotardre, in cazul in care standardele previzute la art. 12 din hotirare nu se aplicd; dacd
dispozitivul trebuie conectat cu alte dispozitive pentru a actiona conform scopului propus,
trebuie aduse dovezi care si demonstreze conformitatea cu cerintele esentiale atunci cand
dispozitivul este conectat cu orice astfel de dispozitive, avand caracteristicile specificate de
producitor;

4.3. si efectueze sau si organizeze inspectiile adecvate i incercérile necesare pentru a
verifica daci, in cazul in care producitorul a decis s& aplice standardele relevante, acestea au
fost intr-adevir aplicate;

4 4. si stabileascd de comun acord cu solicitantul locul unde vor fi efectuate inspectiile si
incercirile necesare.

5. Dac} tipul este conform cu prevederile prezentei hotiréri, organismul notificat emite
certificatul de examinare EC de tip. Certificatul trebuie si contind numele si adresa
producitorului, concluziile inspectiei, conditiile de validitate si datele necesare pentru
identificarea tipului aprobat. Pirtile relevante ale documentatiei trebuie anexate la certificat,
iar o copie trebuie pistrati de organismul notificat.

In cazul dispozitivelor previzute in anexa nr. 1, pet. 7 poz. 7 4.1, organismul notificat trebuie
si se consulte, inainte de a lua o decizie referitor la aspectele tratate in aceastd sectiune, cu
un organism competent desemnat de Ministerul Sanatitii, in acord cu Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 152/1999. Organismul notificat va acorda atentia cuvenitd punctelor de
vedere exprimate in aceasta consultare atunci cind va lua decizia. El va transmite decizia sa
finald organismului competent implicat.

In cazul dispozitivelor previizute in anexa nr. 1, pet. 7 poz.7.4.2, opinia stiinfificd emisa de
EMEA trebuie inclusi in documentatia referitoare la dispozitiv. Organismul notificat va
acorda atentia cuvenitd opiniei EMEA atunci cind va lua decizia. Organismul notificat nu
poate elibera certificatul daci opinia stiinfifica a EMEA este nefavorabild. El va transmite
decizia sa finald catre EMEA.

6. Solicitantul trebuie si informeze organismul notificat care a emis certificatul de
examinare EC de tip despre orice modificiri semnificative efectuate asupra produsului
aprobat.

Modificirile asupra produsului aprobat trebuie s3 primeascd in prealabil aprobarea
organismului notificat care a emis certificatul de examinare EC de tip, dacd acestea pot
afecta conformitatea cu cerintele esentiale sau cu conditiile de utilizare prescrise. Noua
aprobare poate fi un supliment la certificatul de examinare EC de tip initial.

7. Prevederi administrative:

7.1. Alte organisme notificate pot obgine o copie de pe certificatul de examinare EC de tip
si/sau de pe suplimentele acestuia. Anexele la certificat trebuie s& fie accesibile altor
organisme notificate, la solicitarea justificatd a acestora, dupi informarea prealabild a
producétorului.
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7.2. Producitorul sau reprezentantul siu autorizat trebuie si pastreze documentatia tehnicd si
copii ale certificatelor de examinare EC de tip si ale suplimentelor acestora o perioadé de cel
putin 5 ani dupd fabricarea ultimului dispozitiv.

7.3. Atunci cind nici producitorul §i nici reprezentantul siu autorizat nu au sediul in
Romadnia sau intr-un stat membru al Uniunii Europene obligatia de a péstra disponibild
documentatia tehnici revine persoanei responsabile cu introducerea pe piatd sau
importatorului previzut la pct. 13.3 lit. a) din anexa nr. 1.

ANEXA Nr. 4

VERIFICARE EC

1. Verificarea EC este procedura prin care producitorul sau reprezentantul siu autorizat
stabilit in Roménia sau intr-un stat membru al Uniunii Europene sau al Spatiului Economic
European asiguri si declard cd produsele care fac obiectul procedurii prevazute la pct. 4 sunt
conforme cu tipul descris in certificatul de examinare EC de tip §i indeplinesc ceringele
aplicabile ale prezentei hotirari.

2. Producitorul trebuie si ia toate misurile necesare pentru a asigura ci din procesul de
fabricatie rezulti produse conforme cu tipul descris in certificatul de examinare EC de tip si
cu cerinfele aplicabile ale prezentei hotirari. Inaintea inceperii productiei, producitorul
trebuie si isi pregiiteascd documentele care definesc procesul de fabricatie, in special privind
sterilizarea cénd este necesar, impreuni cu toate prevederile de rutind prestabilite ce trebuie
implementate, pentru a asigura o productie omogend si, dupd caz, conformitatea produselor
cu tipul descris in certificatul de examinare EC de tip si cu cerintele aplicabile ale prezentei
hotdrari. Producitorul trebuie s aplice marcajul CE in conformitate cu art. 49 din hotdrare si
sd emit3 o declaratie de conformitate in acest sens.

In plus, in cazul produselor introduse pe piati in stare sterild, si doar pentru acele aspecte ale
procesului de fabricatie destinate sigurantei si mentinerii sterilititii, producitorul trebuie s3
aplice prevederile pet. 3 si 4 din anexa nr. 5.

3. Producitorul trebuie s# instituie si 4 mentini la zi proceduri sistematice de valorificare a
experientei cistigate in faza de post-productie a dispozitivului §i sd implementeze mésurile
corespunzitoare pentru aplicarea oriclirei actiuni corective necesare. Acest angajament
trebuie s3 includi obligatia producitorului de a comunica Ministerului Sanatétii, imediat ce a
luat cunosting de urmatoarele incidente:
a) orice functionare defectuoasi sau deteriorare a caracteristicilor si/sau a performantelor
dispozitivului, precum gi orice inadvertenta in instructiunile de utilizare sau etichetare,
care ar putea sau ar fi putut duce la decesul unui pacient sau utilizator ori la o
deteriorare severa a stirii lui de sanitate;
b) orice ratiuni tehnice sau medicale legate de caracteristicile sau de performantele
dispozitivului, care, pentru motivele de la litera a) an condus la retragerea sistematici a
dispozitivelor de acelasi tip de citre producétor.

4. Organismul notificat trebuie si realizeze examindrile §i fncercdrile necesare pentru
verificarea conformititii produsului cu cerintele prezentei hotiréri, fie prin examinarea §i
incercarea fiecirui produs, conform pct. 5, fie prin examinarea §i incercarea statistici,
conform pct. 6, 1a decizia producitorului.

Verificirile sus-mentionate nu se aplici acelor aspecte ale procesului de fabricatie privind
siguranta sterilitdii.
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5. Verificare prin examinare si incercare a fiecirui produs:

5.1. Fiecare produs este examinat individual si se efectueazi incerciirile necesare definite in
standardele romine si/sau in standardele nationale ale statelor membre care transpun
standarde armonizate sau alte teste echivalente pentru verificarea conformititii produsului cu
tipul EC descris in certificatul de examinare de tip §i cu cerinfele aplicabile ale prezentei
hotArari.

5.2. Organismul notificat trebuie si aplice sau sa aiba aplicat numarul sau de identificare pe
fiecare produs aprobat si sa emitd In scris un certificat de conformitate privind incercirile
efectuate.

6. Verificiri statistice:

6.1. Producitorul trebuie sd prezinte produse fabricate sub forma de loturi omogene.

6.2. Se preleveazi un egantion aleator din fiecare lot. Produsele ce alcatuiesc esantionul vor
fi examinate individual, conform standardelor aplicabile, si se efectueazd incercirile
adecvate definite in standardele relevante previzute la art. 12 din hotirare sau incerciri
echivalente pentru verificarea conformititii produselor cu tipul descris in certificatul de
examinare EC de tip si cu cerintele aplicabile ale prezentei hotirari in scopul acceptarii sau
refuzirii lotului.

6.3. Procedura de contro] statistic se bazeazi pe un sistem de prelevare a esantioanelor,
asigurandu-se o limitd de calitate corespunzitoare cu probabilitatea de acceptare de 5%, cu
un procentaj de neconformitate de 3% pana la 7%. Metoda de prelevare a mostrelor este
stabilitd prin standardele armonizate previzute la art. 12 din hotfirire, t{indndu-se seama de
natura $i de categoria de produse respective.

6.4. Daci lotul este acceptat, organismul notificat aplici sau a aplicat numirul siu de
identificare pe fiecare produs si elibereazd un certificat de conformitate privind incercirile
efectuate pentru fiecare produs. Toate produsele din lot pot fi puse pe piatd, cu exceptia
produselor din esantion care s-au dovedit necorespunzitoare.

Daci un lot este respins, organismul notificat trebuie si ia miisurile necesare pentru a preveni
introducerea pe piatd a lotului respectiv. in eventualitatea respingerii frecvente a loturilor
organismul notificat poate suspenda verificarea statistici.

Produciitorul poate, sub responsabilitatea organismului notificat sd aplice numdrul de
identificare al organismului notificat in timpul procesului de fabricatie.

7. Prevederi administrative:
Producitorul sau reprezentantul siu autorizat trebuie si péstreze la dispozitia autoritdtilor
competente, pentru o perioadd de cel putin 5 ani dupd fabricagia ultimului produs,
urmitoarele documente:

a) declaratia de conformitate;

b) documentatia previzuti la pct. 2;

c) certificatele previzute la pct. 5 poz.5.2 si la pct. 6 poz. 6 4;

d) daci este cazul, certificatul de examinare de tip conform anexei nr. 3.

8. Aplicarea procedurii la dispozitivele din clasa Ila:

In conformitate cu art. 18 din hotirire, prevederile prezentei anexe se aplicd produselor din
clasa Ila, cu urmitoarele exceptii:

a) prin exceptie de 1a prevederile pct. 1 §i 2, in baza declaratiei de conformitate, producitorul
asigurd si declard ci produsele din clasa Ila sunt fabricate in conformitate cu documentatia
tehnici previzutdi la pct. 3 din anexa nr. 7 gi respectd cerinele aplicabile ale prezentei
hot3rari;

b) prin exceptie de la prevederile pct. 1,2, 5 si 6, verificirile conduse de organismul notificat
au ca scop confirmarea conformitifii produsului din clasa Ila cu documentatia tehnici
previzuti la pet. 3 din anexa nr. 7.
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9. Aplicare la dispozitivele previzute la art. 4 alin. (2) din hotirére:

In cazul prevazut la pct. 5, la finalizarea fabricatiei fieciirui lot de dispozitive previzute la
art. 4 alin. (2) din hotéirire, precum si in cazul verificirii conform pct. 6, producitorul trebuie
sd informeze organismul notificat asupra lansirii lotului de dispozitive si si ii trimitd
certificatul oficial privind lansarea lotului de derivate de singe uman utilizate in dispozitive,
emis de cétre un laborator de stat sau de un laborator desemnat in acest scop de autoritatea
competentd in conformitate cu Ordonanta de urgentii a Guvernului nr. 152/1999.

ANEXA Nr. 5

DECLARATIE DE CONFORMITATE EC
Asigurarea calititii productiei

1. Producitorul trebuie si asigure aplicarea unui sistem al calitdtii aprobat pentru fabricatia
produselor si si efectueze inspectia finald specificatd la pct. 3, fiind subiectul supravegherii
previzute la pct. 4.

2. Declaratia de conformitate este o parte a procedurii prin care producitorul care
indeplineste obligatiile impuse la pct. 1 asigurd si declard cd produsele respective sunt
conforme cu tipul descris in certificatul de examinare EC de tip i cu prevederile aplicabile
ale prezentei hotdrari.

Producitorul trebuie si aplice marcajul CE conform art. 49 din hotérdre si si emitd o
declaratie de conformitate scrisd. Aceasti declaratie trebuie si acopere un numir dat de
exemplare de produse si trebuie péstrati de producitor.

3. Sistemul calititii:
3.1. Producatorul trebuie si depuni o cerere de evaluare a sistemmlui calitigii 1a un organism
notificat. Cererea trebuie sa cuprindi:

a) numele si adresa producitorului;

b) toate informatiile importante asupra produsului sau categoriei de produse acoperite de
procedurd;

c) o declaratie scrisi din care s reiasi ci nici o cerere similard nu a fost depusi la un alt
organism notificat pentru aceleasi produse;

d) documentatia cu privire la sistemul calitaii;

e) unangajament de respectare a obligatiilor impuse prin sistemul calititii aprobat;

f) un angajament de mentinere a sistemului calitdtii aprobat la un nivel corespunzitor §i
eficient;

g) documentatia tehnicd privind tipurile aprobate si o copie de pe certificatele de
examinare Ec de tip, dupi caz;

h) un angajament al producitorului de a institui si de a mentine la zi o procedurd
sistematicd de valorificare a experientei cistigate in faza de post-productie, si de a
implementa mdisurile corespunzitoare pentru aplicarea oricdirei actiuni corective
necesare. Acest angajament trebuie s includ2 obligatia producitorului de a comunica

(i) orice functionare defectuoasi sau deteriorare a caracteristicilor si/sau a
performantelor dispozitivului, precum si orice nepotrivire in instructiunile de
utilizare sau etichetare, care au dus sau ar putea duce la decesul unui pacient
sau utilizator ori la o deteriorare severi a stirii lui de s3nitate;

(i)  orice ratiuni tehnice sau medicale legate de caracteristicile sau de
performantele dispozitivului, care pentru motivele de la pct. (i). au condus la
retragerea sistematici de pe piati a dispozitivelor de acelasi tip de citre
producitor.

3.2. Aplicarea sistemului calititii trebuie sa asigure c¥ produsul este conform cu tipul descris
in certificatul de examinare EC de tip.
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Toate elementele, cerintele si prevederile adoptate de producitor pentru sistemul calitatii
trebuie s3 fie reunite intr-o documentatie sistematici si ordonati sub form# de proceduri si
declaratii scrise.

Documentatia privind sistemul caliti{ii trebuie si permitd o interpretare uniforma a politicii
calitiiii, a programelor calitiitii, a planurilor, manualelor §i inregistririlor privind calitatea.
Aceasti documentatie trebuie si cuprindi in principal:

a) obiectivele producétorului privind calitatea;

b} organizarea productiei si, in special:

1. structurile organizatorice, responsabilititile echipei de conducere cu privire la
fabricatia produselor;

2. metodele de urmirire a functiondirii eficiente a sistemului calititii i, in special,
capacitatea lui de a asigura calitatea doritd a produsului, inclusiv controlul produselor
neconforme;

c) tehnici de inspectare i de asigurare a calitiitii in stadiul de productie si, in special:

1. procese si proceduri utilizate privind sterilizarea, achizitionarea §i alte documente
relevante;

2. procedurile de identificare a produsului intocmite si actualizate prin proijecte,
specificatii si alte documente relevante in fiecare fazi de productie;

d) incercdirile si analizele efectuate inainte, in timpul si dupd fabricatie, frecventa
acestora si echipamentul de testare utilizat; trebuie si fie asiguratd trasabilitatea
calibrérii echipamentelor de test.

33. Organismul notificat trebuie si auditeze sistemu! calitifii pentru a determina dacd
satisface cerintele previzute la pct. 3 poz. 3.2. Se presupune ci un sistem al calitdfii care
implementeazd standardele roméane gsi/sau standardele nationale ale statelor membre care
transpun standarde armonizate relevante este conform cu aceste cerinte.

Echipa de audit trebuie si includd cel putin un membru cu experientd in evaluarea
tehnologiei respective.

Procedurile de evaluare trebuie si includi o inspectie la sediul producitorului §i, in cazuri
justificate, la sediul furnizorilor producitorului, pentru inspectarea procesului de fabricatie.
Dupi inspectia finald producitorului trebuie si i fie comunicatd decizia care sd confind
concluziile inspectiei §i o evaluare argumentata.

3 4. Produciitorul trebuie si informeze organismul notificat care a aprobat sistemul calitétii,
atunci cAnd schimbi substantial sistemul de calitate. Organismul notificat trebuie si evalueze
modificirile propuse si s verifice daci noul sistem indeplineste cerintele prevazute la pet. 3
poz. 3.2.

Decizia este comunicatd producitorului si trebuie si cuprindd concluzia inspectiei si o
evaluare argumentatd.

4. Supraveghere
4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura ci producitorul indeplineste obligatiile
impuse prin sistemul calitifii aprobat.
42. Producitoru] imputerniceste organismul notificat s efectueze toate inspectiile necesare
si asigurd informatiile relevante privind:

a) documentatia referitoare la sisternul calit3fii;

b) date previizute in sistemul calitéitii cu privire la productie, cum ar fi rapoartele de

inspectie si de incerciri, date despre calibrare, pregitirea profesionald a personalului.

4.3. Organismul notificat trebuie si efectueze periodic inspectii si evaludri pentru a se
asigura ¢3 producitorul aplicd sistemul calititii aprobat si furnizeazd producdtorului un
raport de evaluare in acest sens.
4 4. Organismul notificat poate face vizite inopinate producitorului. Cu aceastd ocazie poate
efectua sau solicita s se efectueze incercliri in scopul verificirii functiondrii eficiente a
sistenului calititii. in urma inspectiei organismul notificat trebuie si furnizeze
producitorului un raport de inspectie, iar daca s-a efectuat o incercare, un raport de incercare.
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5. Prevedeni administrative:
5.1. Producitorul trebuie sa pistreze la dispozitia autoritatilor competente, pentru o perioadi
de cel pugin 5 ani dupi fabricarea ultimului produs, urmétoarele documente:

a) declaratia de conformitate;

b) documentatia previzutd la pct. 3 poz. 3.1 lit. d);

¢) modificirile previzute 1a pct. 3 poz. 3 4;

d) documentagia previzuti la pct. 3. poz. 3.1 lit. g);

e) decizii si rapoarte emise de organismul notificat, conform pct. 4 poz. 4.3 51 4.4;

f) daci este cazul, certificatul de examinare de tip, conform anexei nr. 3.

6. Prevederi referitoare la dispozitivele din clasa Iia:

In acord cu art. 18 din hotlirire, prevederile prezentei anexe se pot aplica produselor din clasa
IIa, supuse urmitoarei derogiri:

a) Prin exceptie de la prevederile pct. 2, pet. 3 poz. 3.1 si 3.2, in virtutea declaratiei de
conformitate produciitorul asigur} si declari cé produsele din clasa Ifa sunt fabricate conform
documentatiei tehnice previzute la pct. 3 din anexa nr. 7 si indeplinesc cerintele aplicabile
ale prezentei hotarari.

7. Prevederi referitoare la dispozitivele previzute la art. 4 alin. (2} din hotérare: '

La finalizarea fabricatiei fiecairui lot de dispozitive previzute la art. 4, alin. (2) din hotdrére,
producitorul trebuie si informeze organismul notificat asupra lans#rii lotului de dispozitive
si s# fi trimitd certificatul oficial privind lansarea lotului de derivate de singe uman utilizate
in dispozitive, emis de citre un laborator desemnat in acest scop de Ministerul San&itégii.

ANEXA Nr. 6

DECLARATIE DE CONFORMITATE EC
Asigurarea calititii produsului

1. Producitorul trebuie si asigure aplicarea sistemului calitidgii aprobat pentru inspectia
finald §i testarea produsului, dupi cum se specificd la pct. 3, si trebuie si fie supus
supravegherii dupd cum se prevede la pct. 4.

In plus, pentru produsele introduse pe piat# in conditii sterile §i numai pentru acele aspecte
ale procesului de fabricafie destinate si asigure si sd mentind sterilitatea, producitorul trebuie
si aplice prevederile pct. 3 §i 4 din anexa nr. 5.

2. Declaratia de conformitate este partea procedurii prin care producétorul care indeplinegte
obligatiile previzute la pct. 1 asiguri §i declarii ci produsele respective sunt conforme cu
tipul descris in certificatul de examinare EC de tip si indeplinesc prevederile aplicabile ale
prezentei hotarari.

Producitorul aplici marcajul CE in conformitate cu art. 49 din hotérdre si emite o declaratie
de conformitate. Declaratia trebuie si acopere un numir dat de exemplare identificate din
produsul fabricat i trebuie si fie pistratd de cétre producitor. Marcajul CE trebuie si fie
insotit de numirul de identificare al organismului notificat care indeplineste sarcinile
previzute In prezenta anex3.

3. Sistemul calittii:
3.1. Producitorul depune o cerere pentru evaluarea sistemului calititii Ja un organism
notificat. Cererea trebuie s3 cuprindd:
a) numele si adresa producitorului; :
b) toate informatiile relevante cu privire la produs sau la categoria de produse acoperite
prin procedurd;
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c¢) declaratie scrisd care specificd faptul ci nici o cerere nu s-a formulat cétre nici un alt
organism notificat, pentru aceleasi produse;

d) documentatie cu privire la sistemul calitétii;

€) un angajament al producitorului de a indeplini obligatille impuse prin sistemul
calititii aprobat;

f) un angajament al producitorului de a menfine sistemul calitifii aprobat adecvat si
eficient;

g) dupi caz, documentatia tehnic asupra tipurilor aprobate §i o copie a certificatelor de
examinare EC de tip;

h) un angajament al producitorului de a institwi gi de a mentine la zi o procedurd
sistematicd de valorificare a experientei céstigate in faza de post-productic a
dispozitivului §i de a implementa misurile corespunzitoare pentru aplicarea oricdrei
ac{iuni corective necesare. Acest angajament trebuie s# includd obligatia
producitorului de a comunica Ministerului Sandtagii, imediat ce a luat cunostinti de
acestea, urmitoarele incidente:

(i) orice disfunctie sau deteriorare a caracteristicilor gi/sau performantelor
dispozitivului, precum gi orice inadvertentf in etichetare sau in instructiunile de
utilizare, care ar putea sau ar fi putut duce la decesul unui pacient sau utilizator
sau la o deteriorare severd a stirii sale de sanétate;

(it) orice motiv tehnic san medical legat de caracteristicile sau performangele
dispozitivului, care a condus, din motivele precizate la pct. (i), la retragerea
sistematici de pe piaté a dispozitivelor de acelasi tip de cétre producdtor.

32. In conformitate cu sistemul calitdjii, se examineazd fiecare produs sau mostri
reprezentativi a fieclirui lot i se efectueazd incercirile specifice din standardele roméane
si/sau standardele nationale ale statelor membre care transpun standarde armonizate
relevante sau alte incerciiri echivalente, in scopul asigurdrii conformititii produsului cu tipul
descris in certificatul de examinare EC de tip si cu cerintele aplicabile ale prezentei hotdrari.
Toate elementele, ceringele si prevederile adoptate de citre producdtor trebuie si fie
documentate intr-o manieri sistematici i ordonatd sub forma de mdsuri, proceduri si
instructiuni scrise. Aceasti documentatie a sistemului caliti{ii trebuie s3 permitd
interpretarea uniforma a programelor, planurilor, manualului si inregistrérilor calitétii.
Aceasta trebuie s includi in special o descriere adecvati pentru:

a) obiectivele calitifii si structura organizatoricd, responsabilititile si atributiile echipei
de conducere cu privire la calitatea produsului;

b) examindri si fncerciri care vor fi executate dupa fabricatie; trebuie s fie asigurati
trasabilitatea adecvat¥ a calibririi echipamentului de testare;

¢) metode de monitorizare a functioniirii eficiente a sistemului calitiii;

d) fnregistririle calitiitii, ca rapoarte de inspectie, rapoarte de incercéri, calibriri si
calificare a personalului.

Verificirile previzute mai sus nu se aplicé acelor aspecte ale procesului de fabricatie destinat
sd asigure sterilitatea.

3.3. Organismul notificat auditeazi sistemul calititii pentru a determina daci indeplineste
cerintele previzute la pct. 3 poz. 3.2. Se presupune ci sistemele calitifii care implementeaz3
standardele roméane si/sau standardele nationale ale statelor membre care transpun standarde
armonizate relevante, sunt conforme cu aceste cerinte.

Echipa de evaluare trebuie si includd cel putin un membru cu experienfi anterioari in
evaluarea tehnologiei vizate. Procedeul de evaluare trebuie s includi o inspectie la sediul
producitorului i, in cazuri justificate, la sediul furnizorilor producitorului, pentru a inspecta
procesele de fabricare.

Decizia trebuie comunicati producitorului. Ea trebuie s contind concluziile inspectiei $i o
evaluare argumentat3.

3.4. Producitorul trebuie si informeze organismul notificat care a aprobat sistemul calititii
asupra oriciirui plan de modificiri substantiale in sisternul calitifii.
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Organismul notificat trebuie si evalueze schimbirile propuse si si verifice dacd dupa aceste
schimbiri sistemul va indeplini in continuare cerintele previzute la pct. 3 poz. 3.2. Dupd
primirea informatiilor mengionate mai sus, organismul trebuie si comunice producitorului
decizia sa. Aceasti decizie trebuie si confind concluziile inspectiei $i o0 evaluare
argumentata.

4. Supraveghere
4.1. Scopul supravegherii este s3 se asigure c3 producitoru! indeplineste obligatiile impuse
de sistemul calitétii aprobat.
4.2. Producitorul trebuie si permiti accesul organismului notificat, in scop de inspectie, in
locurile de inspectare, incercare §i depozitare §i sd ii furnizeze toate informatiile relevante, in
special:

a) documentatia cu privire la sistemul calitfii;

b) documentatia tehnici;

¢) inregistriri ale calitdfii ca: rapoarte de inspectie, rapoarte de incercdri, date de

calibrare, rapoarte de calificare a personalului implicat.

4 3. Organismul notificat trebuie si execute periodic inspectii §i evalufiri pentru a se asigura
ci producitorul aplica sistemul calitétii si si emitd producitorului un raport de evaluare.
4 4. In plus, organismul notificat poate face vizite inopinate producitorului. in timpul unor
astfel de vizite organismul notificat poate efectua sau solicita sd se efectueze incercdri in
scopul verificirii sistemului calitdfii si a conformitdfii productiei cu ceringele aplicabile ale
prezentei hotirari. in acest scop o mostri din produsul finit, prelevati de organism, trebuie si
fie examinati si trebuie efectuate incercirile definite in standardele relevante previzute la art.
12 din hotirére sau incerciri echivalente. Daci una sau mai multe mostre nu sunt conforme,
organismul notificat trebuie si ia masurile necesare. Producitorului trebuie s i se inméneze
un raport de inspectie i, daci s-au executat incerciri, si un raport de incercari.

3. Prevederi administrative:
5.1. Produciitorul trebuie s3 pastreze la dispozitia autorititilor competente, pentru o perioadi
de cel putin 5 ani de la fabricarea ultimului produs:

a) declaratia de conformitate;

b) documentatia previzuti la pct. 3 poz. 3.1 lit. g);

c) schimbdrile previzute la pct. 3 poz. 3 .4;

d) decizii §i rapoarte de la organismul notificat, dupi cum rezulti din alineatul final de la

pct. 3poz.34,pct. 4 poz. 435144,
e) unde este necesar, certificatul de conformitate previzut la anexa nr. 3.

6. Prevederi referitoare la dispozitivele din clasa Ila:

In conformitate cu art. 18 din hotirire, prezenta anexi se poate aplica produselor din clasa
Ila, supuse urmétoarei derogéri:

a) Prin exceptie de la pct. 2, pct. 3 poz. 3.1 si 3.2, in virtutea declaratiei de conformitate,
producitoru] asiguri si declari c3 produsele din clasa Ila sunt fabricate in conformitate cu
documentatia tehnici la care se referi pct. 3 din anexa nr. 7 §i cu cerintele aplicabile ale
prezentei hotarari.
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ANEXA Nr. 7

DECLARATIE DE CONFORMITATE EC

1. Declaratia de conformitate este procedura prin care producitorul sau reprezentantul siu
autorizat, stabilit in Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene, care indeplineste
obligatiile impuse la pct. 2, iar in cazul produselor puse pe piatd in conditii sterile si al
dispozitivelor cu o funcfie de misurare, obligatiile impuse la pct. 5 asigurd si declard ci
produsele respective indeplinesc prevederile aplicabile ale prezentei hot#rari.

2. Producitorul trebuie si pregiteasci documentatia tehnic3 descrisa la pet. 3. Producitorul
sau reprezentantul siu autorizat trebuie si pistreze la dispozitia autoritdtilor competente
nationale documentatia, inclusiv declaratia de conformitate, in scopul inspectirii, pentru o
perioadd de cel putin 5 ani dupd ce s-a fabricat ultimul produs. In cazul in care nici
produciitorul si nici reprezentantul siu autorizat nu sunt stabilifi in Roménia, aceasti
obligatie de a pistra documentatia tehnicd accesibili revine persoanelor care introduc
produsul pe piata.

3. Documentatia tehnici trebuie si permiti evaluarea conformititii produsului cu cerintele
prezentei hotirari.
Aceasta trebuie si con{ini in special:

a) descrierea generali a produsului, inclusiv oricare dintre variantele proiectate;

b) schite de proiect, metode de fabricare, diagrame de componente, subansambluri,
circuite;

c) descrieri §i explicafii necesare pentru a intelege schitele §i diagramele previzute mai
sus si modul de operare a produsului;

d) rezultatele analizei de risc si lista cuprinzind standardele previzute la art. 12 din
hotdrare, aplicate integral sau partial, si descrierile solugiilor adoptate pentru a
indeplini cerintele esentiale ale prezentei hotirari daci standardele previzute la art. 12
din hotirare nu au fost aplicate integral;

e) in cazul produselor introduse pe piatd in conditii sterile, descrierea metodelor de
sterilizare utilizate;

f) rezultatul calculelor de proiectare si ale inspectiilor efectuate; dacdi dispozitivul
urmeazd sd fie conectat la alie dispozitive pentru a functiona conform scopului
propus, verificarea trebuie si demonstreze ci dispozitivul satisface cerintele esentiale
atunci cind este conectat cu orice dispozitive avind caracteristicile specificate de
producitor;

g) rapoarte de incerc#ri §i, unde este necesar, date clinice conform anexei nr. 10;

h) eticheta si instructiunile de utilizare.

4. Producitorul trebuie si instituie si si mentind la zi o procedurd sistematicd de
valorificare a experientei cAstigate in faza de post-productie a dispozitivalui §1 sd
implementeze masurile corespunzitoare pentru aplicarea oricdrei actiuni corective necesare,
tindnd seama de natura i de riscurile legate de produs. El trebuie s& comunice Ministerului
S#nititi, imediat ce a luat cunogtingii de acestea, urmitoarele incidente:

4)) orice disfunctie sau deteriorare a caracteristicilor si/sau performantelor
dispozitivului, precum gi orice inadvertentd in etichetare san in instructiunile de
utilizare, care ar putea sau ar fi putut duce la decesul unui pacient sau utilizator
sau la o deteriorare severi a stirii sale de sanitate;

(ii) orice motiv tehnic sau medical legat de caracteristicile sau performantele
dispozitivului, care a condus, din motivele precizate la (i), la retragerea
sistematici de pe piati a dispozitivelor de acelasi tip de citre producétor.

5. La produsele introduse pe piatd in conditii sterile si la dispozitivele din clasa I cu o

functie de misurare producitorul trebuie si tindi seama nu numai de indicatiile expuse in

prezenta anex3, ¢i, de asemenea, de una dintre procedurile previzute in anexele nr. 4, 5 sau

6. Aplicarea prevederilor anexelor previzute mai sus gi interventia organismului notificat se

limiteaz3 la:

a) in cazul produselor introduse pe piati in conditii sterile, numai la aspectele de productie
care privesc sigurania $i mentinerea conditiilor de sterilitate;
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b) in cazul produselor cu functie de misurare, numai la aspectele de fabricare care privesc
conformitatea produselor cu cerinte metrologice.
Se aplici prevederile pct. 6 lit. a).

7. Prevederi referitoare la dispozitivele din clasa Ila

In conformitate cu art. 18 din hotiirire, prevederile prezentei anexe se pot aplica produselor
din clasa Ila, cu urmitoarea exceptie:

a) Cand prevederile prezentei anexe se aplicd impreund cu procedurile previzute in anexele
nr. 4, 5 sau 6 se emite o singuri declaratie de conformitate. in ceea ce priveste declaratia
emisd conform prezentei anexe, producitorul trebuie si asigure si s& declare ci proiectul
produsului indeplineste prevederile aplicabile ale prezentei hotarari.

ANEXA Nr. 8

DECLARATIE
privind dispozitivele cu scopuri speciale

1. Pentru dispozitivele la comandi sau dispozitivele destinate investigatiilor clinice
producitorul sau reprezentantul sidu autorizat stabilit in Romania sau intr-un stat membru ai
Uniunii Europene trebuie si emitd o declaratie continand informatiile prevdzute la pet. 2.

2. Declaratia trebuie si contind urmitoarele informatii:

2.1. pentru dispozitivele la comanda:

a) date care permit identificarea dispozitivului;

b) declaratie din care si rezulte ci dispozitivul este destinat utilizarii in exclusivitate de
ciitre un anume pacient, mentionidndu-se numele pacientului;

¢) numele practicianului medical sau al altei persoane autorizate care a facut prescriptia si,
dupi caz, numele clinicii respective;

d) caracteristicile specifice ale dispozitivului, descrise in prescriptia medicali;

e) declaratia din care si rezulte ci dispozitivul respectiv satisface cerintele esentiale
previzute in anexa nr. 1, indicind cerintele care nu au fost indeplinite in totalitate,
precum si argumentele pentru aceasta;

2.2. pentru dispozitivele destinate investigatiei clinice previzute in anexa nr. 10:

a) date care permit identificarea dispozitivului;

b) un plan de investigatie care stabileste scopul, bazele stiintifice, tehnice sau medicale,
domeniul gi numirul dispozitivelor implicate;

¢) punctul de vedere al comitetului de etic, si detalii asupra aspectelor pe care le acoperd,

d) numele practicianmului medical sau al altei persoane autorizate si al institufiei responsabile
pentru investigatii;

e) locul, data de incepere i durata programati a investigatitlor;

f) declaratie din care s3 rezulte ci dispozitivul este conform cu ceriniele esentiale,
excluzind aspectele investigatiilor, si asigurarea ci s-au luat toate precautiile pentru a
proteja sdndtatea §i siguranfa pacientului.

3. Producitorul trebuie si pistreze la dispozifia Ministerului S&n#ti(ii urmitoarele:

3.1. pentru dispozitivele realizate la comandi, o documentagie care si permitd infelegerea
proiectului, a fabricatiei si performantelor prevazute ale produsului, astfel incat sd permita
evaluarea conformititii cu cerintele prezentei hotdrari.

Producitorul trebuie si ia toate misurile necesare pentru a asigura cd din procesul de
fabricaie rezulti produse conforme cu documentatia mentionats in primul paragraf.

3.2. pentru dispozitivele destinate investigatiilor clinice documentatia trebuie sd contina:

a) o descriere generald a produsului;
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b) schite de proiect, metode de fabricatie, in special in ceea ce priveste sterilizarea, §i
diagramele de componente, subansambluni, circuite;

c) descrieri §i explicatii necesare pentru a intelege schitele mentionate mai sus, diagramele
si functionarea produsului;

d) rezultatele analizei de risc §i o listd cuprinzind standardele previzute la art. 12 din
hotiirire, aplicate integral sau partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru indeplinirea
cerintelor esentiale ale acestei hotdrari daci standardele previzute la acelasi articol nu au
fost aplicate;

e) rezultatele calculelor de proiectare, inspectiilor §i testelor tehnice executate.

Produciitorul trebuie si ia toate misurile necesare pentru a asigura cd din procesul de

fabricatie rezultd produse in conformitate cu documentagia prevazuti la pct. 3 poz. 3.1.

Producitorul trebuie si permiti evaluarea sau auditul pentru a demonstra eficacitatea acestor

maisuri.

4. Informatiile continute in declaratiile incluse in prezenta anexi trebuie si fie péstrate o
pericada de cel pufin 5 ani.

ANEXA Nr. 9

CRITERII DE CLASIFICARE
I DEFINITII
1. Definitii pentru reguli de clasificare

1.1. Durata:

a) tranzitorie - normal proiectat pentru utilizare continui pe o perioada de mai putin de 60 de

minute;

b) termen scurt - normal proiectat pentru utilizare continui pe o perioada nu mai mare de 30

de zile;

¢) termen lung - normal proiectat pentru utilizare continud pe o perioadd mai mare de 30 de
zile.

1.2. Dispozitive invazive:

Dispozitiv invaziv - dispozitivul care se introduce in intregime sau in parte in interiorul
organismului fie printr-un orificiu anatomic, fie prin suprafata organismului.

Orificiu anatomic - orice deschidere naturald a organismului, precum §i suprafata externi a
globului ocular sau orice deschidere artificiald permanenti, cum ar fi o stoma.

Dispozitiv chirurgical invaziv - dispozitivul invaziv care pitrunde in interiorul organismului
prin suprafata organismului cu ajutorul sau in contextul unei operatii chirurgicale.

In scopul prezentei hotirdri, dispozitivele, altele decit cele la care se referd
subparagraful anterior si care produc pitrunderea prin alte orificii decét cele anatomice, vor
fi considerate dispozitive chirurgicale invazive.

Dispozitiv implantabil - orice dispozitiv care este destinat:

a) sa fie introdus complet in organismul uman; sau

b) s& inlocuiasci o suprafatd epiteliald sau suprafafa ochiului,

prin interventie chirurgicald, si care este destinat a riméne pe loc dupd procedura.

Orice dispozitiv destinat si fie introdus partial in organismul uman prin interventie
chirurgicald si si rAiméani pe loc dupi procedurd. pentru cel putin 30 de zile este considerat
dispozitiv implantabil.

1.3. Instrument chirurgical reutilizabil - instrumentul destinat utilizérii chirurgicale pentru
tdiere, giurire, coasere, rizuire, raclare, clampare, retractare, clipare sau alte proceduri
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similare, fard conectare la un dispozitiv medical activ, care poate fi reutilizat dupd efectuarea
unor proceduri adecvate.,

1.4. Dispozitiv medical activ - orice dispozitiv medical a cirui operare depinde de o sursa de
energie electrici sau de orice sursd de putere, alta decét cea direct generatd de organismul
uman sau de gravitatie, §i care actioneazi prin convertirea acestei energii. Dispozitivele
medicale destinate sd transmitd energie, substante sau alte elemente intre un dispozitiv
medical activ gi pacient, firdi modificiri semnificative, nu sunt considerate dispozitive
medicale active.

1.5. Dispozitiv terapeutic activ - orice dispozitiv medical activ folosit singur sau in
combinatie cu alte dispozitive medicale pentru a sustine, a modifica, a inlocui sau a restaura
functii sau structuri biologice in vederea tratamentului sau ameliordrii unei maladii, leziuni
sau a unui handicap.

1.6. Dispozitiv activ pentru diagnostic - orice dispozitiv medical activ folosit singur san in
combinatie cu alte dispozitive medicale pentru furnizare de informagii pentru detectarea,
diagnosticarea, monitorizarea sau tratarea unor conditii fiziologice, stiiri de sadnitate, maladii
sau malformatii congenitale.

1.7. Sistem circulator central

in scopul prezentei hotdrari, sisternul circulator central include urmitoarele vase: arterele
pulmonare, aorta ascendentd, arterele coronare, artera carotidd comuni, artera carotida
externd, artera carotidd internd, arterele cerebrale, trunchiul brahiocefalic, venele cordului,
venele pulmonare, vena cava superioard, vena cavi inferioar3.

1.8. Sistem nervos central
In scopul prezentei hotdrari, sistemul nervos central include creierul, meningele §i maduva
Spinrii.

II REGULI DE IMPLEMENTARE
1. Reguli de implementare

1.1. Aplicarea regulilor de clasificare trebuie sd t{ini seama de scopul propus al
dispozitivelor.

1.2. Dacd dispozitivul este proiectat pentru a fi folosit in combinatie cu alt dispozitiv,
regulile de clasificare se vor aplica separat fieciruia dintre dispozitive. Accesoriile sunt
clasificate pe baza caracteristicilor lor, separat de dispozitivele cu care sunt folosite.

1.3. Software-ul care actioneazd un dispozitiv sau influenteazi utilizarea dispozitivului se
incadreazi in aceeasi clasa.

1.4. Dacd dispozitivul nu este proiectat pentru a fi utilizat numai intr-o parte anume a
corpului, acesta trebuic si fie considerat si clasificat pe baza celei mai critice utiliziri
specifice.

1.5. Daca se aplicd mai multe reguli aceluiagi dispozitiv, bazate pe performanta specificati
de producitor, pentru dispozitiv se vor aplica regulile cele mai severe de clasificare,
rezulténd in clasificarea cea mai inaltd.
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III. CLASIFICARE
1. Dispozitive neinvazive

1.1.Regula 1
Toate dispozitivele neinvazive sunt cuprinse in clasa I, daci nu se aplici una dintre regulile
de mai jos.

1.2.Regula 2

Toate dispozitivele neinvazive destinate directiondrii sau stocirii singelui, lichidelor

organismului sau tesuturilor, lichidelor sau gazelor, in scopul unei eventuale perfuzii,

administrar sau introduceri in organism, sunt cuprinse in clasa Ila:

a) daci pot fi conectate la un dispozitiv medical activ, in clasa Ila sau in clasa superioari;

b) dacid sunt destinate folosirii pentru depozitarea sau directionarea singelui sau a altor
lichide ale organismului sau pentru depozitarea organelor, a partilor de organe ori a
tesuturilor organismului;

in toate celelalte cazurt sunt cuprinse in clasa I.

1.3. Regula 3

Toate dispozitivele neinvazive destinate modificirii compozitiei biologice sau chimice a
séngelui, a altor lichide biologice sau a altor lichide destinate perfuzirii in organism sunt
cuprinse in clasa IIb, dac3 tratamentul nu constd in filtrarea, centrifugarea sau schimburi de
gaze sau cilduri, in care caz acestea sunt incluse in clasa Ia.

1.4.Regula 4

Toate dispozitivele neinvazive care vin in contact cu tegumente lezate:

a) sunt cuprinse in clasa I, daci sunt destinate folosirii ca barierdi mecanici, pentru
compresie sau pentru absorbtie de exsudate;

b) sunt cuprinse in clasa IIb, dac sunt destinate folosirii in principal la pligi care au lezat
dermul §1 care pot fi vindecate numai per secundam;

¢) sunt cuprinse in clasa Ila, in toate celelalte cazuri, inclusiv dispozitivele destinate special
pentru controlul microclimatului pligii.

2, Dispozitive invazive

2.1.Regula 5

Toate dispozitivele invazive fn raport cu orificiile anatomice, altele decét dispozitivele

chirurgical invazive, care nu sunt destinate conectirii cu un dispozitiv medical activ:

a) sunt cuprinse in clasa I, daci sunt utilizate tranzitoriu;

b) sunt cuprinse in clasa Ila, dacd sunt destinate folosirii pe termen scurt, cu exceptia
cazului in care sunt folosite in cavitatea bucali pana la nivelul faringelui, in canalul
auditiv pand la timpan sau in cavitatea nazal3, caz in care sunt cuprinse in clasa I;

c) sunt cuprinse in clasa IIb cele care sunt destinate folosirii pe termen lung, cu exceptia
cazului in care sunt folosite in cavitatea bucald, pand la nivelul faringelui, in canalul
auditiv pand la timpan sau in cavitatea nazali si nu pot fi absorbite de membrana
mucoasd, caz in care sunt cuprinse in clasa Ila.

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile anatomice, altele decat cele chirurgical

invazive, destinate conectdrii cu un dispozitiv medical activ din clasa Ila sau o clasi

superioard, sunt cuprinse in clasa ITa.
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22.Regula 6

Toate dispozitivele chirurgical invazive destinate utilizirii tranzitorii sunt cuprinse in clasa

ITa, daci nu sunt:

a) destinate specific diagnosticului, monitoriz3rii sau corectfirii unui defect al cordului sau
al sistemului circulator central prin contact direct cu aceste parti ale organismului, caz in
care sunt cuprinse in clasa III;

b) instrumente chirurgicale reutilizabile, caz in care sunt cuprinse in clasa I;

c) destinate pentru a furniza energie sub forma radiatiilor ionizante, caz in care sunt
cuprinse in clasa I1b;

d) destinate sd aibi efect biologic sau s fie absorbite in intregime sau in principal, caz in
care sunt cuprinse in clasa IIb;

¢) destinate administririi medicamentelor printr-un sistem de distribuire, daci aceasta se
face intr-o manier# potential periculoas, {inind seama de metoda de aplicare, caz in care
sunt cuprinse in clasa IIb.

2.3. Regula 7

Toate dispozitivele chirurgical invazive destinate utilizarii pe termen scurt sunt cuprinse in

clasa Ila, cu exceptia cazurilor in care sunt:

a} destinate specific diagnosticului, monitorizirii sau corectirii unui defect al cordului sau
al sistemului circulator central prin contact direct cu aceste pérti ale organismului, caz in
care sunt cuprinse in clasa III; sau

b) destinate specific pentru a fi utilizate in contact direct cu sistemul nervos central, caz in
care sunt cuprinse in clasa III; sau

¢) destinate sd furnizeze energie sub formi de radiafii ionizante, caz in care sunt cuprinse in
clasa IIb; sau

d) destinate sd aibd un efect biologic sau si fie absorbite in intregime ori in principal, caz in
care sunt cuprinse in clasa III; sau

¢) destinate sd sufere modificiri chimice in organism, cu exceptia cazului in care
dispozitivele sunt plasate in dinti, san pentru a administra medicamente, caz in care sunt
cuprinse in clasa IIb.

2.4. Regula 8

Toate dispozitivele implantabile si cele chirurgical invazive pe termen lung sunt cuprinse in

clasa IIb, daci nu au fost destinate:

a) si fie plasate in dinti, caz in care sunt cuprinse in clasa [Ia;

b) si fie utilizate in contact direct cu cordul, sistemul circulator central sau sistemul nervos
central, caz in care sunt cuprinse in clasa III;

c) sd aibd efect biologic sau si fie in intregime sau in principal absorbite, caz in care sunt
cuprinse in clasa III;

d) sd sufere modificdri chimice in organism, cu exceptia cazului in care dispozitivele sunt
plasate in dinti, sau pentru a administra medicamente, caz in care sunt cuprinse in clasa
ITI

3. Reguli aditionale care se aplici dispozitivelor active

3.1.Regula 9

Toate dispozitivele terapeutice active destinate administririi sau schimburilor de energie sunt
cuprinse in clasa Ifa, cu exceptia cazurilor in care caracteristicile lor sunt de asa natura incit
schimburile de energie citre sau de la organismul uman se efectueazi intr-un mod potential
periculos {inandu-se seama de natura, densitatea si locul de aplicare a energiei, caz in care
sunt cuprinse in clasa ITb.

Toate dispozitivele active destinate controlului sau monitorizirii performantelor
dispozitivelor terapeutice active din clasa IIb sau influentirii directe a performangei unor
astfel de dispozitive sunt cuprinse in clasa IIb.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VII1.2005

3.2.Reguia 10

Dispozitivele active destinate diagnosticului sunt cuprinse in clasa Ila dacé:

a) sunt destinate furnizérii de energie care va fi absorbitd de organismul uman, cu exceptia
dispozitivelor folosite pentru a ilumina organismul pacientului cu lumini din spectrul
vizibil;

b) sunt destinate vizualizirii in vivo a distributiei produselor radiofarmaceutice;

¢} sunt destinate diagnosticului sau monitoriz3rii directe a proceselor fiziologice vitale, cu
exceptia cazurilor in care sunt special destinate pentru monitorizarea parametrilor
fiziologici vitali, acolo unde natura variagiilor ar putea pune in pericol imediat starea
pacientului, de exemplu variatii in performanta cardiaci, respiraie, activitatea sistemului
nervos central , caz in care sunt cuprinse in clasa IIb.

Dispozitivele active care emit radiafii ionizante si sunt destinate diagnosticului si
radiologiei interventionale terapeutice, inclusiv dispozitivele care controleazi sau
monitorizeazd astfel de dispozitive sau care influenteazi direct performanta acestora, sunt
cuprinse in clasa IIb.

3.3.Regunla 11

Toate dispozitivele active destinate administrarii §i/sau indepértirii medicamentelor,
lichidelor biologice sau altor substante in/din organism sunt cuprinse in clasa ITa, cu exceptia
cazurilor in care aceasta se realizeazi intr-un mod potential periculos, {inindu-se seama de
natura substantelor implicate, de partea implicati a organismului si de modul de aplicare, caz
in care sunt cuprinse in clasa IIb.

34.Regula 12
Toate celelalte dispozitive active sunt cuprinse in clasa .

4. Reguli speciale

4.1. Regula 13

Toate dispozitivele care incorporeazi ca parte integrantii o substangi care, daci este utilizati
separat, poate fi comsideratd produs medicamentos, agsa cum este definit in Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 152/199, si care actioneaz¥ asupra organismului uman cu o actiune
auxiliard fatd de cea a dispozitivelor, sunt cuprinse in clasa III.

Toate dispozitivele care incorporeazd ca parte integrantd un derivat de singe uman sunt in
clasa III.

4.2.Regula 14

Toate dispozitivele folosite pentru contraceptie sau pentru prevenirea transmiterii bolilor
transmisibile sexual sunt cuprinse in clasa IIb, cu exceptia dispozitivelor implantabile sau
invazive pe termen lung, caz in care sunt cuprinse in clasa I11.

4.3. Regula 15

Toate dispozitivele destinate specific pentru a fi folosite pentru dezinfectarea, curitarea,
clatirea sau, dupd caz, hidratarea lentilelor de contact sunt cuprinse in clasa ITb.

Toate dispozitivele destinate specific pentru a fi folosite pentru dezinfectarea dispozitivelor
medicale sunt cuprinse in clasa Ila.

Aceastd reguld nu se aplici produselor destinate curijiri dispozitivelor medicale, altele
decét lentilele de contact, prin mijloace fizice.
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4.4, Regula 16

Dispozitivele inactive destinate specific pentru inregistrare de imagini de diagnostic prin raze
X sunt cuprinse in clasa Ila.

4.5. Regula 17

Toate dispozitivele fabricate utilizind (esuturi animale sau derivate neviabile sunt cuprinse in
clasa III, cu exceptia dispozitivelor proiectate si vini in contact numai cu tegumentele
intacte.

5. Regula 18
Prin derogare de la alte reguli, pungile pentru singe sunt cuprinse in clasa IIb.

ANEXA Nr.10
EVALUAREA CLINICA
1. Prevederi generale

1.1. Ca reguld generali, confirmarea conformititii cu cerinele esentiale privind
caracteristicile gi performantele previzute la pct. 1 si 3 din anexa or. 1, in conditii normale de
utilizare a dispozitivului, §i evaluarea efectelor secundare nedorite trebuie s3 se bazeze pe
datele clinice, in special in cazul dispozitivelor implantabile si al celor din clasa III. Tinand
seama de standardele roméne si/sau standardele nationale ale statelor membre care transpun
standarde armonizate relevante, acolo unde este necesar, datele clinice trebuie si se bazeze
fie pe:

1.1.1. o sintezd a literaturii stiintifice curent accesibile privind scopul propus al dispozitivului
§i tehnicile utilizate, precum si, dac¥ este cazul, un raport scris care contine o evaluare critici
a acestei sinteze; fie pe
1.1.2. rezultatele tuturor investigatiilor clinice realizate, inclusiv ale celor executate in
conformitate cu pct. 2.

1.2. Toate datele trebuie s raméni confidentiale, in conformitate cu prevederile art. 59 din
hotéirare.

2. Investigatii clinice

2.1. Obiective

Obiectivele investigatiilor clinice sunt:

a) sd verifice faptul ci in conditii normale de utilizare, performantele dispozitivelor sunt
conform celor previazute 1a pet. 3 din anexa nr. 1;

b) sa determine orice efect secundar nedorit in conditii normale de folosire si si aprecieze
daci ele constituie riscuri in raport cu performantele scontate ale dispozitivului.

2.2. Consideratii etice

Investigatiile clinice trebuie si fie efecmate cu respectarea prevederilor Declaratiei de la
Helsinki adoptat de cea de-a 18-a Reuniune Medicali Mondiali din Helsinki, Finlanda, din
1964, amendata la cea de-a 41-a Reuniune Medicald Mondials din Hong Kong din 1989.
Este obligatoriu ca toate misurile cu privire la protectia omului si fie realizate in spiritul
Declaratiei de la Helsinki. Aceasta include fiecare etapi in investigatia clinici, de la prima
consideraie cu privire Ia necesitatea si justificarea studiului, pani la publicarea rezultatelor.
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2.3. Metode

2.3.1. Investigatiite clinice trebuie si fie efectuate pe baza unui plan de investigatie adecvat,
care 54 reflecte ultimele cunostinge stiintifice si tehnice, si si fie definite in aga fel incat s3
confirme sau sd combatd pretentiile producitorului asupra dispozitivolui; aceste investigatii
trebuie s3 includd un numidr corespunzitor de observatii pentru a garanta validitatea
stiintificd a concluziilor.

23.2. Procedurile folosite pentru executarea investigatiilor trebuie si fie adecvate
dispozitivului de exarminat.

2.3.3. Investigatiile clinice trebuie si fie executate in circumstante similare conditiilor
normale de utilizare a dispozitivului.

234. Trebuie examinate toate trisiturile specifice, inclusiv cele privind siguranga si
performantele dispozitivului, precum si efectele lui asupra pacientilor.

2.3.5. Toate incidentele adverse, cum ar fi cele previzute la art. 16 din hotirare, trebuie si fie
inregistrate complet si notificate autoritétii competente.

2.3.6. Investigatiile trebuie si fie executate sub responsabilitatea unui practician medical sau
a altei persoane calificate autorizate, intr-un mediu specific.

Practicianu]l medical sau alti persoand autorizati trebuie si aibi acces la datele clinice si
tehnice cu privire la dispozitiv.

2.3.7. Raportul scris, semnat de practicianul medical sau de alti persoand autorizati
responsabild, trebuie si contind o evaluare critici a tturor datelor obtinute in timpul
investigatiei clinice.

ANEXA Nr. 11

CRITERIILE
pentru desemnarea organismelor notificate

1. Organismul notificat, conducitorul acestuia §i personalul de verificare si evaluare nu
trebuie si fie proiectantul, producitorul, farnizorul, instalatorul sau utilizatorul dispozitivelor
pe care le inspecteazi, nici reprezentantul autorizat al vreuneia dintre aceste persoane.

Organismul notificat, conducitorul si personalul acestuia nu pot si fie direct implicati in
proiectarea, constructia, vanzarea sau intretinerea dispozitivelor, si nici nu pot reprezenta
pértile angajate in astfel de activitifi. Aceasta nu exclude posibilitatea unor schimburi de
informatii tehnice intre producitor si organism.

2. Organismul notificat si personalul siu trebuie si efectueze evaluarea si operatiunile de
verificare la cel mai inalt nivel de integritate profesionald si competenti in domeniul
dispozitivelor medicale si trebuie si nu fie supusi presiunilor si influentelor, in special
financiare, care ar putea influenta decizia lor privind rezultatele inspectiei, in special din
partea persoanelor sau a grupurilor de persoane interesate in rezultatul verificirilor.

Dac3 organismul notificat subcontracteazi sarcini specifice in legituri cu stabilirea si
verificarea faptelor, trebuie mai intii si se asigure cid subcontractantul indeplineste
prevederile prezentei hotéiréri si in special ale prezentei anexe. Organismul notificat va tine la
dispozitia Ministerului S#nitifii documentele relevante de evaluare a calificirilor
subcontractantului cét gi cele privind activitatea acestuia.

3. Organismul notificat trebuie sa fie capabil si execute toate cerinjele repartizate unor
astfel de organisme conform prevederilor anexelor nr. 2 - 6, si pentru care a fost notificat,
indiferent dacd aceste sarcini sunt executate de organismul respectiv sau sub
responsabilitatea sa. in mod special trebuie s aib personalul necesar si si posede facilitigile
necesare pentru indeplinirea sarcinilor tehnice §i administrative impuse pentru evaluare si
verificare. Organismul notificat trebuie, de asemenea, si aibi acces la echipamentul necesar
pentru verificirile cerute.

Acest lucru presupune existenta unui personal stiintific suficient in cadrul organizatiei care
sd posede experienfd si cunostinje suficiente pentru a evalua functionalitatea medicalad si
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performanta dispozitivelor pentru care a fost notificat, avind in vedere cerintele din prezenta

hotdrare §i in special cele previzute la anexa nr. 1.

4. Organismul notificat trebuie s3 aibi:

a) instruire profesionald temeinici pentru operatiunile de evaluare si verificare pentru care a
fost desemnat;

b) cunogtinte satisfacitoare despre regulile cu privire la inspectiile pe care le executi si
experienta corespunzitoare unor astfel de inspectii;

¢) capacitatea cerutd pentru emiterea certificatelor, inregistririlor §i rapoartelor pentru
demonstrarea efectudrii inspectiilor.

5. Impartialitatea organismului notificat trebuie si fie garantati. Salarizarea personalului

acestuia nu trebuie s depindd de numarul inspectiilor efectuate si nici de rezultatul acestor

inspectii.

6. Organismul notificat trebuie si incheie o asigurare de rispundere civild cu exceptia

cazului in care rispunderea revine statului prin lege.

7. Personalul organismului notificat este obligat si pAstreze secretul profesional cu privire la

toate informatiile obtinute in cursul sarcinilor lui, respectind prezenta hotirire sau orice

prevederi ale legilor romane in vigoare. Personalul organismului notificat nu pistreazi

secretul profesional fafd de autoritifile administrative competente ale statului roman in

domeniul in care isi desfisoari activitatea.

ANEXANr. 12

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

Marcajul european de conformitate CE const din initialele "CE" cu forma prezentatd in

anexa nr. 3 la Legea nr. 608/2001, cu urmitoarele caracteristici:

a) dacd marcajul este redus sau lirgit, proportiile date in figur trebuie respectate;

b) componentele C si E ale marcajului CE trebuie si aib3 aceleasi dimensiuni verticale,
care nu pot fi mai mici de 5 mm. Aceasti dimensiune minimi poate fi modificati la
dispozitivele de dimensiuni mici.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL FINANTELOR MINISTERUL AFACERILOR MINISTERUL ECONOMIEI
PUBLICE EXTERNE SI COMERTULUI
Nr. 1.080 din 28 iulie 2005 Nr. M-1/689 din 24 august 2005 Nr. 481 din 12 august 2005

ORDIN
privind aprobarea Procedurilor si modalitatilor de incasare si de decontare a contravalorii
creantelor recuperate in baza Legii nr. 29/1994, cu modificarile ulterioare,
precum si a tehnicilor de analiza si selectie a ofertelor,
de negociere si de prezentare a propunerilor de mandat

in temeiul art. 11 alin. (5) din Hotirarea Guvernului nr. 208/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului
Finantelor Publice si a Agentiei Nationale de Administrare Fiscalda, cu modificarile ulterioare, al art. 4 alin. (5) din
Hotararea Guvernului nr. 100/2004 privind organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor Externe, cu modificarile si
completarile ulterioare, si al art. 5 alin. (6) din Hotararea Guvernului nr. 738/2003 privind organizarea si functionarea
Ministerului Economiei si Comertului, cu modificarile si completarile ulterioare;

avand in vedere prevederile Legii nr. 29/1994 privind autorizarea Guvernului de a aproba negocierea in vederea
recuperarii creantelor Romaniei provenite din activitatea de comert exterior si cooperare economica internationala derulata
inainte de 31 decembrie 1989, cu modificarile ulterioare, si ale Hotararii Guvernului nr. 362/1994 privind constituirea
Comisiei interdepartamentale pentru avizarea modalitatilor de incasare a creantelor Romaniei din activitatea de comert
exterior si alte activitati externe, derulate in baza acordurilor guvernamentale si comerciale inainte de 31 decembrie 1989,
cu modificarile ulterioare, si ale Hotararii Guvernului nr. 732/1994 pentru aprobarea Normelor metodologice privind
recuperarea creantelor Romaniei provenite din activitatea de comert exterior si cooperare economica internationald,
derulata Tnainte de 31 decembrie 1989, republicata,

ministrul finantelor publice, ministrul afacerilor externe si ministrul delegat pentru comert emit urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) Se aproba Procedurile si modalitatile de
incasare si de decontare a contravalorii creantelor
recuperate in baza Legii nr. 29/1994, cu modificarile
ulterioare, precum si tehnicile de analiza si selectie a
ofertelor, de negociere si de prezentare a propunerilor de
mandat, prevazute in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

(2) Incepand cu data prezentului ordin se abroga ordinul
ministrului finantelor, ministrului afacerilor externe si
ministrului comertului privind Procedurile si modalitatile de

Ministrul finantelor publice,
lonel Popescu

Ministrul afacerilor externe,
Mihai Razvan Ungureanu

incasare si de decontare a contravalorii creantelor
recuperate in baza Legii nr. 29/1994, precum si tehnicile
de analiza si selectie a ofertelor, de negociere si de
prezentare a propunerilor de mandat.

(8) Ministerul Finantelor Publice, Ministerul Afacerilor
Externe si Ministerul Economiei si Comertului, prin
personalul cu atributii in domeniu, vor duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin intra in vigoare la data
publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul economiei si comertului,
luliu Winkler,
ministru delegat pentru comert

ANEXA

PROCEDURILE SI MODALITATILE
de incasare si de decontare a contravalorii creantelor recuperate in baza Legii nr. 29/1994,
cu modificarile ulterioare, precum si tehnicile de analiza si selectie a ofertelor,
de negociere si de prezentare a propunerilor de mandat

Prin Legea nr. 29/1994, cu modificarile ulterioare,
Guvernul Romaniei a fost autorizat sa negocieze
recuperarea creantelor Romaniei provenite din exporturi,
actiuni de cooperare si alte activitati externe, derulate
inainte de 31 decembrie 1989.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

1. Prin creantele statului romén se intelege drepturile
valutare care provin din activitatea de comert exterior
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(exporturi de marfuri si servicii), din activitatea de
cooperare economica internationala (realizéri de obiective
complexe 1in strainatate, participatiile cu capital la
constituirea de societati de productie, de servicii si bancare
cu sediul in strainatate) si din alte activitati externe
derulate Tnainte de 31 decembrie 1989, indiferent daca
acestea au avut sau nu la baza credite bancare acordate
pentru exporturi, lucrari de constructii-montaj si alte activitati
derulate in cadrul acordurilor guvernamentale si comerciale
preluate la datoria publica conform prevederilor Hotararii
Guvernului nr. 447/1991 privind preluarea de catre stat si
bancile comerciale a pierderilor inregistrate in anii 1989 si
1990 de agentii economici cu capital de stat, precum si a
creditelor bancare neperformante si ale Legii nr. 7/1992
privind acoperirea financiara a obligatiilor statului ramase
neregularizate la 31 decembrie 1990 si preluarea de catre
stat si bancile comerciale a pierderilor inregistrate in anii
1989 si 1990 de agentii economici cu capital de stat,
precum si a creditelor bancare neperformante.

2. Negocierea privind recuperarea creantelor cuvenite
statului roméan, conform art. 2 din Legea nr. 29/1994, cu
modificarile ulterioare, se desfasoara de catre Ministerul
Finantelor Publice, Ministerul Afacerilor Externe si Ministerul
Economiei si Comertului, pe baza unui mandat aprobat de
Guvern.

3. La elaborarea mandatului cu privire la negocierea
recuperarii creantelor se au in vedere ofertele primite din
partea reprezentantilor autorizati ai tarii debitoare, a unor
firme si institutii financiar-bancare specializate in
intermedierea recuperarii drepturilor valutare cuvenite
statelor creditoare de la debitorii lor externi.

Proiectul de mandat cuprinde propuneri de recuperare a
creantelor statului roman, referitoare la:

+ procentul de recuperare: in functie de situatia
economica concreta din tara debitoare se poate propune o
anumita reducere fata de valoarea nominala a creantei,
care, de regula, sa fie pana la un nivel egal cu cel
practicat pe piata secundara a efectelor de comert; in
cazul reglementdrii la nivel guvernamental pentru tarile care
beneficiaza de asistenta financiara asupra datoriei din
partea organismelor internationale financiar-bancare, se vor
lua in considerare conditile de reglementare impuse de
Banca Mondiala, Fondul Monetar International si Clubul de
la Paris;

+ perioada de recuperare: incasarea se poate efectua
imediat, esalonat, pe termen mediu si lung, cu sau fara
perioada de gratie;

+ modalitatea de recuperare: incasarea in devize
convertibile, importuri de marfuri, prestari de servicii,
investitii de interes pentru partea romana in tara debitoare,
cesiune cu titlu oneros;

- valoarea creantei care urmeaza sa fie reglementata
(in totalitate sau partial, cu sau fara luarea in considerare
a dobanzilor);

+ garantarea ducerii la indeplinire a obligatillor asumate
prin documentele care urmeaza sa fie incheiate intre
Guvernul Romaéniei si firma/institutia de intermediere.

CAPITOLUL 1

Functionarea Comisiei interdepartamentale
pentru avizarea modalitatilor de incasare a creantelor
Romaniei din activitatea de comert exterior
si alte activitati externe, derulate
in baza acordurilor guvernamentale
si comerciale inainte de 31 decembrie 1989

1. Comisia interdepartamentala pentru avizarea
modalitatilor de incasare a creantelor Roméaniei din
activitatea de comert exterior si alte activitati externe,
derulate in baza acordurilor guvernamentale si comerciale
inainte de 31 decembrie 1989, denumita in continuare
Comisia, este constituita in baza Hotararii Guvernului
nr. 362/1994, cu modificarile ulterioare.

2. Comisia se intruneste lunar si ori de cate ori este
nevoie, la sediul Ministerului Finantelor Publice.

3. La sedintele Comisiei pot participa, in calitate de
invitati, reprezentantii agentilor economici si ai altor institutii
interesate, la sedinta fiind obligatorie prezenta
reprezentantilor desemnati de conducerile institutiilor care
fac parte din aceasta; in cazul in care prezenta membrilor
desemnati nu este posibilda, se va asigura participarea unui
alt delegat mandatat, astfel incéat la sfarsitul sedintei, dupa
introducerea in material a sugestiilor, propunerilor sau
observatiilor membrilor Comisiei, acesta sa poata fi semnat.

4. Ministerul Finantelor Publice, pe baza informatiilor cu
privire la situatia economica a tarilor debitoare, a conditiilor
impuse de institutiile financiar-bancare cu privire la
reglementarea datoriilor lor externe, a cotatiilor pe piata
secundara, a bonitatii si experientei ofertantilor si a altor
documente, pregateste si prezinta Comisiei propuneri
privind incasarea creantelor Roméaniei.

5. Comisia analizeaza si avizeaza propunerile de
recuperare a creantelor Romaniei primite de Ila
reprezentantii autorizati ai tarilor debitoare, de la firme si
institutii financiar-bancare roméane si/sau straine in vederea
pregatirii mandatului.

6. Comisia, in baza analizei efectuate, selecteaza oferta
cea mai avantajoasa partii roméane, intocmeste proiectul de
mandat si, dupa insusirea acestuia de conducerile
institutiilor prevazute in Hotararea Guvernului nr. 362/1994,
cu modificarile ulterioare, 1l prezinta spre aprobare
Guvernului.

7. Presedintele Comisiei si membrii acesteia, in limita
mandatului aprobat de Guvern, negociaza acordul,
conventia, contractul sau alt document convenit pentru
recuperarea creantelor Romaniei din tara debitoare.

8. Ministerul Finantelor Publice, prin presedintele
Comisiei, semneaza conventiile care se incheie cu agentii
economici importatori desemnati in conditiile prezentelor
proceduri, avizate de Directia generala juridica.

9. In conventiile care se incheie cu agentii economici
importatori se stabilesc termenele de plata ale contravalorii
in lei a marfurilor care fac obiectul tranzactiilor.

Se stabileste ca data fata de care se determina
termenul de platda a contravalorii in lei a importurilor de
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marfuri si determinarea valorii in lei a sumelor datorate de
agentii economici importatori este data documentului vamal
de import atestdnd trecerea frontierei de stat a Romaniei
pentru marfurile destinate pietei interne, iar pentru
importurile efectuate in vederea reexportului este data
documentului extern de transport naval/terestru/aerian
(conosament, scrisoare de trasura etc.) sau data avizului
de creditare.

10. Ministerul Finantelor Publice, prin presedintele
Comisiei, desemneaza banca prin care se deruleaza
operatiunile de recuperare a drepturilor valutare si in lei
cuvenite statului, conform Legii nr. 29/1994, cu modificarile
ulterioare.

11. Semestrial, Comisia va intocmi informari cu privire
la recuperarea creantelor externe ale statului, care se vor
prezenta Guvernului, dupa insusirea acestora de catre
conducerile institutiilor care au desemnat membri in
comisie, in termen de 45 de zile de la expirarea perioadei
la care se refera raportarea.

CAPITOLUL 1l

Decontarea in lei a contravalorii creantelor recuperate
in baza Legii nr. 29/1994, cu modificarile ulterioare,
prin incasari in devize convertibile, importuri de marfuri,
prestari de servicii si cesionare de creanta

1. Recuperarea creantelor Romaniei prin livrari de
marfuri se realizeaza de agenti economici importatori
desemnati prin licitatie publica organizata de Ministerul
Economiei si Comertului, la propunerea Comisiei.

2. Pentru situatiile in care operatiunile de import de
marfuri efectuate In vederea recuperarii creantelor necesita
urgenta in derulare, o anumita specializare a agentilor
economici sau in care, potrivit prevederilor acordului de
recuperare, se impune confidentialitate, Comisia poate
selecta agentii economici importatori prin licitatie inchisa de
oferte sau poate nominaliza un agent economic drept
contractant unic.

3. Agentii economici selectati sa deruleze importurile
prevazute prin prezentele proceduri incheie contracte cu
partenerii externi, cu respectarea prevederilor acordului de
recuperare convenit, inclusiv a termenelor prevazute pentru
efectuarea operatiunilor de import.

4. Agentii economici roméni care deruleaza importuri de
marfuri Tn vederea recuperarii creantelor statului sunt
obligati sa achite contravaloarea in lei a acestor importuri
pe baza cursului de schimb leu/USD comunicat de Banca
Nationala a Romaniei, valabil la data declaratiei vamale de
import.

Agentii economici roméani care deruleaza importuri de
marfuri in vederea reexportului sunt obligati sa achite
contravaloarea in lei a acestor importuri pe baza cursului
de schimb leu/USD 1in vigoare la data efectuarii
operatiunilor, respectiv la data avizului de creditare/
conosamentului.

5. Agentii economici importatori sunt obligati sa incheie
cu Ministerul Finantelor Publice conventii prin care se

stabileste termenul de platda a sumelor datorate conform
cap. Il pct. 9.

Ministerul Finantelor Publice solicita agentului economic
importator sa garanteze plata integrala a importului printr-o
scrisoare de garantie bancard emisa de o banca agreata
de banca desemnata la cap. Il pct. 10 si avand scadenta
la termenul de plata stabilit prin Conventie.

6. in functie de natura marfii importate si destinatia ei
pentru reexport, comercializare, investitie, productie, precum
si de durata procesului tehnologic de prelucrare, Comisia
stabileste termenul de plata in care agentii economici
achita contravaloarea marfurilor importate intr-un interval
care nu poate depasi 90 de zile de la data documentelor
vamale de import.

7. Agentii economici importatori au obligatia ca in
termen de 5 zile de la efectuarea formalitatilor de vamuire
sa depuna la Ministerul Finantelor Publice copii ale
documentelor (declaratii vamale de import, documente de
transport etc.)

8. Banca desemnata conform prevederilor prezentelor
proceduri vireaza in contul Ministerului Finantelor Publice,
cu codul IBAN RO24TREZ999650101XXXXXXX, deschis la
Trezoreria operativa centrald, cod de identificare fiscala
atribuit Ministerului Finantelor Publice pentru astfel de
operatiuni 8609468, sumele incasate de la agentii
economici importatori reprezentand contravaloarea in lei a
importurilor efectuate de acestia, la termenele prevazute
prin conventii.

9. Decontarea drepturilor cuvenite agentilor economici
titulari de creanta ale caror credite neperformante in baza
carora au rezultat aceste creante nu au fost preluate la
datoria publica conform prevederilor Hotaréarii Guvernului
nr. 447/1991 si ale Legii nr. 7/1992 se va efectua numai
dupa recuperarea acesteia de la extern, in mod
proportional cu procentul de recuperare, si se aproba de
presedintele Comisiei pe baza documentelor justificative
prezentate de acestia. Ministerul Finantelor Publice va
deconta societatilor exportatoare titulare de creanta
valoarea totald a cheltuielilor efectuate de acestia pana in
momentul recuperarii creantelor, numai pe baza de
documente justificative si in limita prevederilor legale care
reglementeaza destinatia sumelor incasate din recuperarea
creantelor Roméniei provenite din activitatea de comert
exterior si cooperare economicd internationala, derulata
inainte de 31 decembrie 1989.

10. Orice alte cheltuieli efectuate de agentii economici
exportatori la solicitarea cumparatorului extern si care sunt
datorate nerespectarii prevederilor contractuale de catre
vanzator sunt suportate integral de acestia.

CAPITOLUL IV

Decontarea in lei a contravalorii creantelor recuperate
in baza Legii nr. 29/1994, cu modificarile ulterioare,
prin investitii in tara debitoare

1. In cazurile in care recuperarea creantelor Romaniei
se realizeaza prin investitii de interes pentru partea romana
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in tara debitoare, Comisia analizeaza si selecteaza agentii
economici investitori prin competitie restransa de oferte,
acordandu-se prioritate titularilor de creanta interesati.

2. Agentii economici selectati au obligatia de a incheia
contracte cu partenerii externi, cu respectarea prevederilor
acordului de recuperare convenit.

3. Ministerul Finantelor Publice, prin presedintele
Comisiei, semneaza conventiile care se incheie cu agentii
economici investitori, prin care se stabilesc conditiile si
termenele de plata a contravalorii in lei a sumelor alocate
din creanta externd, in scopul realizarii investitiei in tara
debitoare. De asemenea, solicita ca agentii economici sa
depuna garantii bancare de buna executie, la un nivel din
contravaloarea in lei a creantei respective stabilit de
Comisie, determinata pe baza cursului de schimb leu/USD
comunicat de Banca Nationala a Romaniei in ziua
depunerii garantiei bancare.

Contravaloarea in lei a sumelor alocate din creanta
externd se determina pe baza cursului de schimb publicat
de Banca Nationalda a Romaniei la data efectuarii decontarii
la intern.

CAPITOLUL V

Dispozitii finale

1. Banca desemnata potrivit cap. Il pct. 10 se obliga,
contra unui comision, sa efectueze operatiunile de
decontari cu agentii economici, cu statul roman si cu
reprezentantii autorizati ai statului debitor.

2. Banca desemnata, in conditile in care este necesar,
va efectua schimbul de documente bancare prin care se
confirma bancilor din tara debitoare stingerea obligatiilor de
plata.

Banca desemnata raspunde de exactitatea sumelor
raportate ca incasate si decontate cu agentii economici, cu

MINISTERUL FINANTELOR
PUBLICE

MINISTERUL AFACERILOR
EXTERNE

statul roméan si cu reprezentantii autorizati ai statului debitor
in contul creantelor externe recuperate.

3. Trimestrial banca desemnata pentru derularea
operatiunilor de recuperare a creantelor Romaniei, in baza
Legii nr. 29/1994, cu modificarile ulterioare, notifica
Ministerului Finantelor Publice stadiul incasarii sumelor
recuperate in baza acordurilor negociate si autorizate de
Guvernul Romaniei.

4. Trimestrial Ministerul Economiei si Comertului notifica
Ministerului Finantelor Publice stadiul efectiv al derularii
contractelor economice incheiate in baza acordurilor de
recuperare a creantelor prin import de marfuri.

5. Pentru intérzierea in decontarea contravalorii in lei a
sumelor datorate de agentii economici importatori si/sau
investitori fata de termenele de plata stabilite, se aplica
penalitatile si dobanzile prevazute de reglementarile legale
in vigoare pentru neplata obligatiilor fatd de bugetul de stat.

6. Sumele reglementate, incasate si utilizate in mod
necuvenit de catre agentii economici care au derulat
operatiuni de comert exterior si cooperare economica
internationala fnainte de 31 decembrie 1989, reprezentand
resursele financiare ale statului rezultate din recuperarea
creantelor externe definite conform prevederilor pct. 1 din
Normele metodologice privind recuperarea creantelor
Romaniei provenite din activitatea de comert exterior si
cooperare economica internationalda, derulata inainte de
31 decembrie 1989, aprobate prin Hotararea Guvernului
nr. 732/1994, republicata, se vireaza la bugetul de stat.

Pe perioada cuprinsa intre data incasarii de la extern si
data virarii la bugetul de stat se impun si se calculeaza
penalitati si dobanzi conform reglementarilor legale in
vigoare pentru neplata obligatilor fata de bugetul de stat.

MINISTERUL ECONOMIEI
SI COMERTULUI

Nr. 1.081 din 28 iulie 2005 Nr. M-1/690 din 24 august 2005

ORDIN
privind aprobarea Procedurilor si modalitatilor de decontare a contravalorii soldurilor
din conturile de cliring, barter si cooperare economica internationala

Nr. 480 din 12 august 2005

in temeiul art. 11 alin. (5) din Hotdrarea Guvernului nr. 208/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului
Finantelor Publice si a Agentiei Nationale de Administrare Fiscala, cu modificarile ulterioare, al art. 4 alin. (5) din
Hotararea Guvernului nr. 100/2004 privind organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor Externe, cu modificarile si
completarile ulterioare, si al art. 5 alin. (6) din Hotararea Guvernului nr. 738/2003 privind organizarea si functionarea
Ministerului Economiei si Comertului, cu modificarile si completarile ulterioare,

avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 59/1994 privind reglementarea operatiunilor de import-
export care se deruleaza prin cliring, barter si cooperare economica internationala in baza acordurilor comerciale si de
plati guvernamentale, republicata, si ale Instructiunilor privind modul de derulare a operatiilor efectuate prin conturile de
cliring, barter si cooperare economica internationald, in baza acordurilor comerciale si de plati guvernamentale, si de
organizare si functionare a activitatii comisiei, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 202/1995 privind administrarea
acordurilor comerciale si de plati, precum si organizarea si functionarea comisiei interdepartamentale instituite prin
Ordonanta Guvernului nr. 59/1994, cu modificarile ulterioare,
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ministrul finantelor publice, ministrul afacerilor externe si ministrul economiei si comertului emit urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) Se aproba Procedurile si modalitatile de
decontare a contravalorii soldurilor din conturile de cliring,
barter si cooperare economica internationald, prevazute in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

(2) Incepand cu data prezentului ordin se abroga ordinul
ministrului finantelor, ministrului afacerilor externe, ministrului
comertului, ministrului industriilor, presedintelui Fondului
Proprietatii de Stat si guvernatorului Bancii Nationale a
Romaniei privind Procedurile si modalitdtile de decontare a

Ministrul finantelor publice,
lonel Popescu

Ministrul afacerilor externe,
Mihai Razvan Ungureanu

contravalorii soldurilor din conturile de cliring, barter si
cooperare economica internationala.

(38) Ministerul Finantelor Publice, Ministerul Afacerilor
Externe si Ministerul Economiei si Comertului, prin
personalul cu atributii in domeniu, vor duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin intra in vigoare la data
publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |I.

Ministrul economiei si comertului,
Codrut loan Seres

ANEXA

PROCEDURILE SI MODALITATILE
de decontare a contravalorii soldurilor din conturile de cliring, barter si cooperare economica internationala

Potrivit Ordonantei Guvernului nr. 59/1994 privind
reglementarea operatiunilor de import-export care se
deruleaza prin cliring, barter si cooperare economica
internationala in baza acordurilor comerciale si de plati
guvernamentale, republicatda, Guvernul Romaniei aproba
negocierea drepturilor si obligatiilor ce decurg din acordurile
comerciale si de plati guvernamentale si din aranjamentele
tehnico-bancare corespunzatoare, inregistrate in conturile de
cliring, barter si cooperare economica internationala.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

1. Negocierile privind recuperarea si incasarea
drepturilor si plata obligatiilor ce decurg din acordurile
comerciale si de plati guvernamentale si din aranjamentele
tehnico-bancare incheiate in vederea derularii acestor
acorduri, inregistrate in conturile de cliring, barter si
cooperare economica internationald, se desfasoara de catre
Ministerul Finantelor Publice, Ministerul Economiei si
Comertului si Ministerul Afacerilor Externe, pe baza
mandatului aprobat de Guvern.

2. La elaborarea mandatului cu privire la negocierea
recuperarii si a incasarii drepturilor si a platii obligatiilor
partii romane, inregistrate in conturile de cliring, barter si
cooperare economica internationald, se au in vedere
ofertele primite de la reprezentantii autorizati ai tarilor
respective, de la firme si institutii financiar-bancare de
intermediere, romane si/sau straine.

Proiectul de mandat va cuprinde propunerile referitoare
la conditile de recuperare a drepturilor si de plata a
obligatiilor partii romane, referitoare la:

« coeficientul de recuperare/plata: determinat in functie
de natura obligatiilor, perioada de recuperare, moneda de
platd a obligatiilor/de incasare a drepturilor si modalitatea

de plata acceptata de creditor: in devize convertibile si/sau
livrari de marfuri; in cazul reglementarii la nivel
guvernamental pentru tarile care beneficiaza de asistenta
financiara asupra datoriei din partea organismelor
internationale financiar-bancare, se vor lua in considerare
conditiile de reglementare impuse de Banca Mondiala,
Fondul Monetar International si Clubul de la Paris;

+ perioada de recuperare/plata: incasare/plata imediata
sau esalonata;

+ modalitatea de recuperare/plata: incasare/plata in
devize convertibile, import/export de marfuri, executari de
lucrari, investitii, prestari de servicii, cesiune cu titlu oneros;

+ valoarea soldului contului de cliring, barter si
cooperare economica care urmeaza sa fie reglementat
(in totalitate sau partial, cu sau fara luarea in considerare
a dobanzilor);

+ garantarea ducerii la indeplinire a obligatillor asumate
prin documentele care urmeaza sa fie incheiate intre
Guvernul Romaéniei si firma/institutia intermediara.

3. Reactivarea unor drepturi sau obligatii ale partii
roméane din conturile de cliring, barter si cooperare
economica internationala se face numai pe baza de
mandat aprobat de Guvern.

CAPITOLUL I

Functionarea Comisiei interdepartamentale pentru analiza
si avizarea ofertelor privind recuperarea, angajarea,
incasarea drepturilor si plata obligatiilor

1. Comisia interdepartamentala pentru analiza si
avizarea ofertelor privind recuperarea, angajarea, incasarea
drepturilor si plata obligatiilor, denumita in continuare
Comisia, este constituita in baza Ordonantei Guvernului
nr. 59/1994, republicata.
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2. Comisia are in componenta sa un presedinte si
8 membri, dintre care 3 membri reprezinta Ministerul
Finantelor Publice, 3 membri, Ministerul Economiei si
Comertului si cate un membru, Ministerul Afacerilor Externe
si Ministerul Administratiei si Internelor.

Membrii Comisiei si presedintele acesteia sunt
nominalizati prin ordin al conducatorilor institutiilor abilitate.
in functia de presedinte se numeste un secretar de stat
din cadrul Ministerului Finantelor Publice, institutie stabilita
de Guvern ca administrator al acordurilor comerciale si de
plati.

3. Comisia se intruneste lunar si ori de céte ori este
necesar, la sediul Ministerului Finantelor Publice.

La sedintele Comisiei pot participa, in calitate de invitati,
reprezentantii agentilor economici si ai altor institutii
interesate, la sedinta fiind obligatorie prezenta
reprezentantilor desemnati de conducerile institutiilor care
fac parte din aceasta; in cazul in care prezenta membrilor
nu este posibila, se va asigura participarea unui alt delegat
mandatat, astfel incat la sfarsitul sedintei, dupa
introducerea in material a sugestiilor, propunerilor sau
observatiilor membrilor Comisiei, acesta sa poata fi semnat.

4. Comisia analizeaza ofertele reprezentantilor autorizati
din tarile debitoare/creditoare, firmelor si institutiilor
financiar-bancare roméane si/sau straine, finaintate
Ministerului Finantelor Publice, Ministerului Economiei si
Comertului sau altor ministere, dupa caz, selecteaza oferta
cea mai avantajoasa pentru partea romana si propune spre
aprobare Guvernului proiectul de mandat pentru aprobarea
negocierii drepturilor/obligatiilor ce decurg din acordurile
comerciale si de plati guvernamentale si din aranjamentele
tehnico-bancare corespunzatoare, dupa insusirea acestuia
de catre conducerea Ministerului Finantelor Publice, a
Ministerului Economiei si Comertului si a Ministerului
Afacerilor Externe.

5. Presedintele Comisiei si membrii acesteia, in limita
mandatului aprobat de Guvern, negociaza acordul,
protocolul, minuta, conventia, contractul sau alt document
convenit cu partenerul extern pentru recuperarea
drepturilor/plata obligatiilor partii roméane.

6. Ministerul Finantelor Publice, prin presedintele
Comisiei, semneaza conventiile care se incheie cu agentii
economici importatori desemnati in conditile prezentelor
proceduri, avizate de Directia generala juridica.

7. Ministerul Finantelor Publice, in calitate de
administrator al operatiunilor financiare decurgand din
acorduri comerciale si de plati guvernamentale cu
decontare in conturile de cliring, barter si cooperare
economica internationala, prin presedintele Comisiei,
desemneaza o banca cu sediul in Romania, selectata din
ofertele primite, prin care sa se deruleze respectivele
operatiuni.

CAPITOLUL Il

Administrarea operatiunilor financiare decurgand
din acordurile comerciale si de plati guvernamentale
cu decontare in conturile de cliring, barter si cooperare
economica internationala

1. Ministerul Finantelor Publice administreaza
operatiunile financiare decurgand din acordurile comerciale
si de plati guvernamentale cu decontare in conturile de
cliring, barter si cooperare economica internationala.

2. Agentii economici care deruleaza operatiunile de
import/export in contul recuperarii sumelor cuvenite statului
roman sau al platii sumelor datorate se stabilesc de
Ministerul Economiei si Comertului, prin licitatie publica.

Pentru cazurile deosebite in care operatiunile de
recuperare/plata prin import/export de marfuri/servicii implica
o stricta specialitate sau este necesara confidentialitatea
operatiunii, Comisia poate desemna agentul economic
derulator.

3. Agentii economici exportatori/importatori au obligatia
sa prezinte Ministerului Finantelor Publice contractele
incheiate cu partenerii externi, cuprinzadnd sumele de
incasare/plata si graficul de desfasurare a operatiunilor
respective.

4. Agentii economici exportatori prezinta la Ministerul
Finantelor Publice documentatiile de fundamentare a
calculatiilor de preturi interne privind marfurile exportate,
semnate de persoanele autorizate, precum si orice alte
documente pentru fundamentarea tuturor elementelor de
cheltuieli.

Agentii economici exportatori depun la Ministerul
Finantelor Publice documentele justificative privind
efectuarea operatiunilor de export de marfuri: factura
externa, declaratia vamala de export, declaratia de
incasare valutara, documentele de transport.

5. Pe baza documentelor prevazute la pct. 3 si 4,
Ministerul Finantelor Publice stabileste contravaloarea in lei
cuvenitd agentilor economici exportatori.

Decontarea in lei a operatiunilor de export se face pe
baza pretului intern de livrare la export, format in conditiile
legii si certificat de exportator pe raspunderea acestuia,
avand ca limita maxima pretul extern exprimat in lei la
cursul de referinta din ziua efectuarii exportului, potrivit
documentelor vamale de export.

Decontarea in lei a operatiunilor de export derulate cu
plata esalonata pe termen lung se face pe masura
incasarii de la extern, confirmata pe baza documentelor
bancare, la cursul de schimb leu/dolar S.U.A. in vigoare la
data incasarii contravalorii exportului respectiv. Aceste
prevederi se aplica operatiunilor de export derulate in
cadrul acordurilor de cliring, barter si cooperare economica
internationala derulate dupa data de 1 ianuarie 1990 si
care nu au fost decontate la intern pana la data publicarii
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Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 87/1997 pentru
modificarea art. 8 alin. 1 din Ordonanta Guvernului
nr. 59/1994 privind reglementarea operatiunilor de import-
export care se deruleaza prin cliring, barter si cooperare
economica internationala in baza acordurilor comerciale si
de plati guvernamentale, in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 375 din 24 decembrie 1997.

6. Orice alte cheltuieli efectuate de agentii economici
exportatori la solicitarea beneficiarului extern si care sunt
datorate nerespectarii prevederilor contractuale de catre
vanzator sunt suportate integral de acesta.

7. Dupa primirea la Ministerul Finantelor Publice de la
banca desemnata conform cap. Il pct. 7 a confirmarii
acceptarii marfii de la cumparatorul extern, Ministerul
Finantelor Publice poate efectua decontarea sumelor
datorate agentilor economici exportatori in conditiile
prevazute la pct. 5, dar numai dupa incasarea sumelor
respective de la banca corespondenta in contul Ministerului
Finantelor Publice.

8. Pe baza documentelor de export, banca desemnata
intocmeste documentele bancare necesare si le transmite
bancii externe corespondente, pentru evidentierea
operatiunii Tn contul de cliring, barter si cooperare
economica internationalda, dupa caz.

Banca desemnata va transmite la Ministerul Finantelor
Publice extrasele de cont impreuna cu documentele
justificative de export.

9. Agentii economici importatori desemnati in conditiile
prezentelor proceduri sunt obligati sa incheie cu Ministerul
Finantelor Publice conventii, prin care se stabilesc:
termenul de plata, conditiile si modalitatile de plata a
contravalorii in lei a importului, precum si garantarea
rambursarii contravalorii importului.

10. Agentii economici roméani/straini care deruleaza
importuri de marfuri in vederea recuperarii drepturilor
cuvenite statului romé&n sunt obligati sa achite
contravaloarea in lei a acestor importuri.

11. Decontarea in lei a marfurilor importate se face pe
baza valorii stabilite in vama la cursul de schimb leu/dolar
S.U.A. de la data declaratiei vamale de import.

Agentii economici romani/straini care efectueaza importul
in vederea reexportului sunt obligati sa achite
contravaloarea in lei a acestuia stabilitd pe baza cursului
de schimb leu/dolar S.U.A. in vigoare la data documentului
extern de transport terestru/naval/aerian (scrisoare de
trasura, conosament etc.) sau la data avizului de creditare
eliberat de banca derulatoare.

12. Ministerul Finantelor Publice solicita agentului
economic importator sa garanteze plata integrala a
importului printr-o scrisoare de garantie bancara emisa de

0 banca agreatd de banca desemnata, avand scadenta la
5 zile dupa termenul de plata stabilit in conventie.

13. Agentii economici importatori desemnati incheie
contracte cu partenerii externi, cu respectarea prevederilor
acordurilor de cliring, barter si cooperare economica
internationala.

14. In functie de natura marfii importate si de destinatia
ei pentru reexport, comercializare, investitii, productie,
precum si de durata procesului tehnologic de prelucrare,
Comisia stabileste termenul de plata in care agentii
economici depun contravaloarea in lei a marfurilor
importate, intr-un interval care nu poate depasi 90 de zile
de la data declaratiei vamale de import (data primei
declaratii de import in cazul efectuarii etapizate a vamuirii)
sau de la data documentului de transport/avizului de
creditare in cazul reexportului.

15. Agentii economici importatori au obligatia ca, in
termen de 5 zile de la efectuarea formalitatilor de
vamuire/reexport, sa depuna la Ministerul Finantelor Publice
copii ale declaratiilor vamale de import sau ale
documentelor de transport extern, dupa caz, precum Si
documentele justificative privind operatiunile de import
efectuate.

16. Agentii economici importatori au obligatia de a vira
sumele in lei datorate, stabilite conform pct. 11, in contul
Ministerului  Finantelor Publice cu codul IBAN
RO24TREZ999650101XXXXXXX, deschis la Trezoreria
operativa centrala, cod de identificare fiscala atribuit
Ministerului Finantelor Publice pentru astfel de operatiuni
8609468, la termenele de plata prevazute in conventie.

17. Pentru intarzierea in decontarea sumelor datorate
conform pct. 11 de agentii economici importatori fata de
termenele de plata stabilite conform pct. 14, se aplica
dobanzi si penalitati de intarziere conform legislatiei in
vigoare privind neplata la termen a obligatiilor bugetare, pe
perioada dintre data scadentei si data platii efective a
contravalorii in lei a importului.

CAPITOLUL IV

Dispozitii finale

1. Banca desemnata potrivit cap. Il pct. 7 se obliga,
contra unui comision, sa efectueze operatiunile de
decontari cu agentii economici, cu statul roman si cu
reprezentantii autorizati ai statului debitor/creditor.

2. Banca desemnata conform prevederilor prezentelor
proceduri transmite lunar la Ministerul Finantelor Publice
situatia soldurilor conturilor de cliring, barter si cooperare
economica internationalda, precum si a importurilor
neincasate in termen de la agentii economici romani.




TARIFE

pentru publicarea unor acte in Monitorul Oficial al Roméniei pentru anul 2005

1. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |
1.1. Ordine ale ministrilor, precizéri, instructiuni, criterii, norme metodologice emise de organe ale administratiei publice si de alte institutii publice,
care nu sunt prevézute de Constitutie, repubhcata in art. 78, 100, 108, 115 si 147
1.2. Decizile pronuntate de Sectile Unite ale naltei Curt de Casane si Justitie

2. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA a lll-a
2.1. Pierderi de acte, sigli, stampile, ciocane silvice, roviniete
2.2. Schimbéri de nume
2.3. Citatii emise de instantele judecatoresti
24, Citafil la care numérul persoanelor citate este mai mare de unu

2. Publicarea ordonantei judecétoriei privind pierderea, sustragerea sau distrugerea cecului ca instrument de platd,
a cambiei si a biletului la ordin
26. Acte procedurale ale instantelor judecatoresti, a caror publicare este previzuté de Legea nr. 31/1990, republicatd
2.7. Extras-cerere pentru dobandirea sau renunfarea la cetatenia romana
28. Concursuri pentru ocuparea de posturi didactice fn tnvatimantul supenor si a posturior vacante de functionari publici
29. Anunturi privind concursul de admitere la Institutul National al Magistrat uril, la concursul de admitere in magistraturd,
la examenul de capacitate pentru magistrafi stagiari, precum si pentru locurlle vacante de magistrati, executori
judecétoresti, notari publici
2.10. Anunturi privind concursul pentru posturile vacante de manager economic $i celelatte posturi vacante de personal ale curtilor de apel si tribunalelor
211, Anunfuri privind data la care au loc adunarile generale ale judecatorior si procurorilor, precum si perioada
de depunere a propunerilor de candidaturi pentru Consiliul Superior al Mag|straturn (CSM)
2.12. Publicarea ordonantei de clasare a comisiei de cercetare a averilor sau a hotérarii irevocabile a instantei judecétoresti,
prin care se constatd c provementa bunurilor este justificata
2.13. Publicarea declaratiilor de avere potrivit legii
214, Publicarea rapoartelor periodice de activitate ale autoritatlor publice si a raportului privind starea justfel
215, Bilanfuri de ocupare a forfei de muncé pe judefe §i la nivel national
2.16. Publicarea lstei donatorior si a donatilor facute partidelor poltice, precum Si a raportului de venituri
§i cheftuieli electorale ale partidelor
2.17. Alte pubhcatu cu prezentare tabelara
2.18. Alte acte a caror publicare este prevézuta de Legea nr. 31/1990, republicatd

3. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA a IV-a
3.1. Publicarea in extras sau integral a incheierilor judecétorului delegat de autorizare a constituirii societafilor comerciale si de inmatriculare a acestora
3.2. Alte hotdrari judecétoresti prevazute de lege
3.3. Publicarea proiectului de fuziune sau divizare
34. Bilanturi si conturi de profit $i pierdere (anunturi-exiras)
35. Bilaniuri ale bancilor
36. Acte aditionale
3.7. Publicarea dispozitivului hotérarii definitive de excludere a unui asociat (SN.C., S.C.S, SRL), precum
si a hotérérii de declarare a nulitafii unei societéti comerciale
3.8. Alte publicatii ale agentilor economici, sub forma de text, a caror publicare este prevazutd de lege (somatii, convocari de adundri generale,
hotdrari ale adunarilor generale, acte de numire a lichidatorilor, bilanturi contabile ale lichidatorior, raportul cenzorior in caz de lichidare etc.)
3.9. Publicatii cu prezentare tabelara
3.10. Alte acte a caror publicare este prevézuta de lege

4. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIE, PARTEA a V-2
4.1. Publicarea contractelor colective de munca incheiate la nivel nafional si de ramura

5. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEL, PARTEA a Vl-a

5.1. Publicarea anuntului de infentie pentru initierea unor proiecte in condti de parteneriat public-privat, conform O.G. nr. 16/2002
5.2. Publicarea hotérarior judectoresti irevocabile pronuntate in aplicarea 0.UG. r. 60/2001
5.3. Publicarea anuntului de licitatie publica deschisa in vederea delegarii gestlunn servicillor publice de alimentare cu apd i de canalizare
54 Publicarea anuntului de liitatie publicé deschisé pentru delegarea gestiuni senvicilor publice de salubrizare a localitatior prin concesiune
5.5. Publicarea anuntului de licitafie publicé deschisa privind organizarea si functionarea senvicilor publice de administrare a domeniului public
§i privat de interes local
5.6. Alte acte a caror publicare este previzuta de lege
6. MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA a Vil-a
6.1. Publicarea incheierii judecdtorului delegat de inmatriculare a societafii cooperative — in extras sau integral, conform Legi nr. 359/2004
6.2. Hotdrarle A.G.A. sau actul aditional, in cazul in care s-a modificat actul constitutiv prin aceste hotarari
6.3. Hotérérea irevocabild a tribunalului de anulare a hotdrarii A.G.A.
6.4. Hotdrarea A.G.A. prin care se aproba situafia financiara anuala
6.5. Hotérérea A.G.A. pentru majorarea capitalului social, numai dacd majorarea este mai mare de 10%
6.6. Proiectul de fuziune/divizare vizat de judecétorul delegat
6.7. Actul modificator al actului constitutiv al societétii absorbante
6.8. Actul de dizolvare a societafii
6.9. Actul de numire a lichidatorilor
Tarifele de publicare cuprind T.V.A. in cota de 19%.
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