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H O T √ R ¬ R I  A L E  G U V E R N U L U I  R O M ¬ N I E I

GUVERNUL ROM¬NIEI

H O T √ R ¬ R E
privind stabilirea condi˛iilor de introducere pe pia˛„ 
∫i de punere Ón func˛iune a dispozitivelor medicale

Œn temeiul art. 108 din Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„, ∫i al art. 5 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformit„˛ii produselor, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

Guvernul Rom‚niei adopt„ prezenta hot„r‚re.
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CAPITOLUL I

Dispozi˛ii generale

Art. 1. — Prezenta hot„r‚re se aplic„ dispozitivelor
medicale ∫i accesoriilor acestora. Œn sensul prezentei
hot„r‚ri, accesoriile sunt tratate ca dispozitive medicale
propriu-zise. Dispozitivele medicale ∫i accesoriile acestora
sunt denumite Ón continuare dispozitive.

Art. 2. — Œn sensul prezentei hot„r‚ri, termenii ∫i
expresiile de mai jos se definesc dup„ cum urmeaz„:

1. dispozitiv medical — orice instrument, aparat,
echipament, material sau alt articol, utilizat singur ori Ón
combina˛ie, inclusiv software-ul necesar func˛ion„rii
corespunz„toare a acestuia, destinat de produc„tor s„ fie
folosit pentru om Ón scop de:

a) diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau
ameliorare a unei afec˛iuni;

b) diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorare sau
compensare a unei leziuni ori a unei dizabilit„˛i;

c) investiga˛ie, Ónlocuire sau modificare a anatomiei ori a
unui proces fiziologic;

d) control al concep˛iei 
∫i care nu Ó∫i Óndepline∫te ac˛iunea principal„ prev„zut„ Ón
sau pe organismul uman prin mijloace farmacologice,
imunologice sau metabolice, dar a c„rui func˛ionare poate fi
asistat„ prin astfel de mijloace;

2. accesoriu — un articol care, de∫i nu este un
dispozitiv medical, este destinat Ón mod special de c„tre
produc„tor s„ fie folosit Ómpreun„ cu un dispozitiv medical
pentru a permite acestuia s„ fie utilizat conform scopului
propus;

3. dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro — orice
dispozitiv care este un reactiv, produs de reac˛ie, calibrator,
material de control, o trus„, un instrument, aparat,
echipament sau sistem, utilizat singur ori Ón combina˛ie,
destinat de produc„tor pentru a fi utilizat in vitro pentru
examinarea de probe, inclusiv a don„rilor de s‚nge ∫i
˛esuturi, derivate din organismul uman Ón scopul exclusiv
sau principal de a furniza informa˛ii:

a) privind o stare fiziologic„ sau patologic„; sau
b) privind o anomalie congenital„; sau

c) pentru a determina gradul de securitate ∫i
compatibilitate cu primitori poten˛iali; sau 

d) pentru a monitoriza m„suri 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 c„tre produc„tor Ón mod special pentru
p„strarea ini˛ial„ ∫i pentru conservarea probelor ob˛inute din
organismul uman, Ón scopul unei examin„ri pentru
diagnostic in vitro.

Produsele destinate uzului general de laborator nu sunt
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, dac„ aceste
produse, av‚nd Ón vedere caracteristicile lor, nu sunt
proiectate Ón mod special de c„tre produc„torul lor pentru a
fi folosite pentru diagnostic in vitro;

4. dispozitiv medical la comand„ — orice dispozitiv
destinat s„ fie utilizat exclusiv de un pacient determinat,
realizat special conform prescrip˛iei scrise a unui practician
medical calificat care, pe propria r„spundere, Ói stabile∫te
caracteristicile specifice ale proiectului.

Prescrip˛ia men˛ionat„ mai sus poate fi, de asemenea,
emis„ de oricare alt„ persoan„ autorizat„ Ón virtutea
calific„rii sale profesionale.

Dispozitivele medicale de serie mare care trebuie s„ fie
adaptate pentru a Óntruni cerin˛ele specifice ale
practicianului medical sau ale oric„rui alt utilizator
profesionist nu sunt considerate dispozitive la comand„;

5. dispozitiv medical destinat investiga˛iei clinice — orice
dispozitiv destinat s„ fie utilizat de practicianul medical
calificat, atunci c‚nd conduce investiga˛ii, conform sec˛iunii
2.1 din anexa nr. 10, Óntr-un mediu clinic adecvat. Œn
scopul realiz„rii investiga˛iei clinice, orice alt„ persoan„
care Ón virtutea calific„rii sale profesionale este autorizat„
s„ efectueze astfel de investiga˛ii va fi acceptat„ ca
echivalent al practicianului medical calificat;

6. produc„tor — persoana fizic„ sau juridic„
responsabil„ pentru proiectarea, fabricarea, ambalarea ∫i
etichetarea unui dispozitiv medical, Ónainte de a fi introdus
pe pia˛„ sub numele s„u propriu, indiferent dac„ aceste



opera˛ii sunt efectuate de ea Óns„∫i sau, Ón numele s„u,
de o ter˛„ parte.

Obliga˛iile produc„torilor se aplic„ oric„rei persoane
fizice sau juridice care asambleaz„, ambaleaz„,
prelucreaz„, recondi˛ioneaz„ total ∫i/sau eticheteaz„ unul
sau mai multe produse gata fabricate ∫i/sau le atribuie
acestora destina˛ia de dispozitive pentru a fi introduse pe
pia˛„ sub numele s„u propriu. Prevederile prezentului
alineat nu se aplic„ persoanei care, nefiind un produc„tor
Ón Ón˛elesul defini˛iei prev„zute la alineatul precedent,
asambleaz„ sau adapteaz„ dispozitive deja existente pe
pia˛„ Ón scopul propus de a fi folosite de c„tre un pacient
individual;

7. scop propus — utilizarea pentru care dispozitivul este
destinat, Ón concordan˛„ cu datele furnizate de produc„tor
pe eticheta acestuia, Ón instruc˛iunile de utilizare ∫i/sau Ón
materiale promo˛ionale;

8. introducere pe pia˛„ — ac˛iunea de a face disponibil
pentru prima dat„, contra cost sau gratuit, un dispozitiv,
altul dec‚t dispozitivul destinat investiga˛iei clinice, Ón
vederea distribuirii ∫i/sau utiliz„rii pe pia˛a rom‚neasc„ ori
a unui stat membru al Uniunii Europene, indiferent dac„
acesta este nou sau complet recondi˛ionat;

9. punere Ón func˛iune — etapa Ón care dispozitivul este
pus la dispozi˛ia utilizatorului final, fiind gata de utilizare pe
pia˛a rom‚neasc„ sau a unui stat membru al Uniunii
Europene, pentru prima dat„ pentru scopul propus;

10. reprezentant autorizat — persoan„ fizic„ sau juridic„
stabilit„ Ón Rom‚nia ori Óntr-un stat membru al Uniunii
Europene sau al Spa˛iului Economic European, care, Ón
urma desemn„rii explicite de c„tre produc„tor, ac˛ioneaz„
∫i poate fi contactat„ de c„tre autorit„˛i ∫i organisme
na˛ionale sau din statele membre ale Uniunii Europene ori
ale Spa˛iului Economic European, Ón locul produc„torului,
cu privire la obliga˛iile acestuia conform prezentei hot„r‚ri.

Art. 3. — (1) Dac„ un dispozitiv este destinat s„
administreze o substan˛„ definit„ ca produs medicamentos,
care este reglementat de Ordonan˛a de urgen˛„ a
Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin
Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile
ulterioare, acestui dispozitiv i se aplic„ prevederile
prezentei hot„r‚ri, f„r„ a deroga de la dispozi˛iile aplicabile
produselor medicamentoase.

(2) Dac„ un astfel de dispozitiv este introdus pe pia˛„
Óntr-o form„ Ón care dispozitivul ∫i produsul medicamentos
formeaz„ un singur produs destinat exclusiv utiliz„rii Ón
combina˛ia dat„ ∫i care nu este reutilizabil, acest dispozitiv
va fi tratat ca produs medicamentos.

(3) Cerin˛ele esen˛iale relevante prev„zute Ón anexa
nr. 1 se aplic„ ∫i dispozitivului prev„zut la alin. (2),

exclusiv Ón ceea ce prive∫te securitatea ∫i performan˛ele
acestuia.

Art. 4. — (1) C‚nd un dispozitiv Óncorporeaz„ ca parte
integrant„ o substan˛„ care, dac„ este utilizat„ separat,
poate fi considerat„ produs medicamentos, Ón sensul
legisla˛iei privind produsele medicamentoase, ∫i care poate
ac˛iona asupra organismului uman printr-o ac˛iune auxiliar„
celei a dispozitivului, acest dispozitiv se evalueaz„ ∫i se
autorizeaz„ conform prevederilor prezentei hot„r‚ri.

(2) C‚nd un dispozitiv Óncorporeaz„ ca parte integrant„
o substan˛„ care, dac„ este utilizat„ separat, poate fi
considerat„ constituent al unui produs medicamentos sau
un produs medicamentos derivat din s‚nge uman ori din
plasm„ uman„, Ón sensul definit Ón Ordonan˛a de urgen˛„ a
Guvernului nr. 152/1999, aprobat„ cu modific„ri ∫i
complet„ri prin Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i
complet„rile ulterioare, denumit Ón continuare derivat de
s‚nge uman, ∫i care poate ac˛iona asupra organismului
uman printr-o ac˛iune auxiliar„ celei a dispozitivului, acest
dispozitiv se evalueaz„ ∫i se autorizeaz„ conform
prevederilor prezentei hot„r‚ri.

Art. 5. — Prezenta hot„r‚re nu se aplic„:

a) dispozitivelor pentru diagnostic in vitro reglementate
de Hot„r‚rea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea
condi˛iilor de introducere pe pia˛„ ∫i de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

b) dispozitivelor implantabile active reglementate de
Hot„r‚rea Guvernului nr. 344/2004 privind stabilirea
condi˛iilor de introducere pe pia˛„ ∫i/sau de punere Ón
func˛iune a dispozitivelor medicale implantabile active, cu
modific„rile ulterioare;

c) produselor medicamentoase reglementate de
Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999, aprobat„
cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 336/2002, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, inclusiv produselor
medicamentoase derivate din s‚nge uman;

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

e) s‚ngelui uman, produselor din s‚nge, plasmei sau
celulelor sanguine de origine uman„ ori dispozitivelor care
Óncorporeaz„ Ón momentul introducerii lor pe pia˛„ astfel de
produse din s‚nge, plasm„ sau celule, cu excep˛ia
dispozitivelor medicale prev„zute la art. 4 alin. (2);

f) transplanturilor, ˛esuturilor sau celulelor de origine
uman„, precum ∫i produselor care Óncorporeaz„ sau deriv„
din ˛esuturi ori celule de origine uman„;

g) transplanturilor, ˛esuturilor sau celulelor de origine
animal„, cu excep˛ia cazurilor Ón care un dispozitiv este
fabricat prin utilizarea de ˛esuturi de origine animal„
neviabile sau de produse neviabile, derivate din ˛esuturi de
origine animal„.
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Art. 6. — (1) Prevederile prezentei hot„r‚ri nu se aplic„
echipamentului individual de protec˛ie reglementat de
Hot„r‚rea Guvernului nr. 115/2004 privind stabilirea
cerin˛elor esen˛iale de securitate ale echipamentelor
individuale de protec˛ie ∫i a condi˛iilor pentru introducerea
lor pe pia˛„.

(2) Pentru a decide dac„ unui produs i se aplic„
prevederile Hot„r‚rii Guvernului nr. 115/2004 sau
prevederile prezentei hot„r‚ri, se va lua Ón considerare Ón
mod deosebit principalul scop propus al produsului.

Art. 7. — Prezenta hot„r‚re constituie o reglementare
armonizat„ specific„, Ón sensul art. 1 alin. (2) din Hot„r‚rea
Guvernului nr. 497/2003 privind stabilirea condi˛iilor de
introducere pe pia˛„ ∫i de func˛ionare a aparatelor electrice
∫i electronice din punct de vedere al compatibilit„˛ii
electromagnetice, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare.

Art. 8. — Prin aplicarea prevederilor prezentei hot„r‚ri
nu se va aduce atingere aplic„rii dispozi˛iilor Ordinului
ministrului s„n„t„˛ii ∫i al pre∫edintelui Comisiei Na˛ionale
pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare nr. 285/79/2002
pentru aprobarea Normelor privind radioprotec˛ia
persoanelor Ón cazul expunerilor medicale la radia˛ii
ionizante.

CAPITOLUL II

Condi˛ii pentru introducerea pe pia˛„ 

∫i punerea Ón func˛iune a dispozitivelor

SECfiIUNEA 1

Introducerea pe pia˛„ ∫i punerea Ón func˛iune a dispozitivelor 

Art. 9. — Ministerul S„n„t„˛ii trebuie s„ ia toate
m„surile necesare pentru a se asigura c„ dispozitivele pot
fi introduse pe pia˛„ ∫i/sau puse Ón func˛iune numai dac„
sunt conforme cu cerin˛ele prezentei hot„r‚ri, atunci c‚nd
sunt furnizate corespunz„tor ∫i instalate, Óntre˛inute ∫i
utilizate corect Ón conformitate cu scopul propus.

SECfiIUNEA a 2-a

Cerin˛e esen˛iale

Art. 10. — Dispozitivele trebuie s„ Óndeplineasc„
cerin˛ele esen˛iale prev„zute Ón anexa nr. 1, care le sunt
aplicabile, ˛in‚nd seama de scopul propus al acestora.

SECfiIUNEA a 3-a

Libera circula˛ie a dispozitivelor

Art. 11. — (1) Se admite introducerea pe pia˛„ sau
punerea Ón func˛iune a dispozitivelor care poart„ marcajul
european de conformitate CE, prev„zut la art. 49, marcaj
care semnific„ faptul c„ aceste dispozitive au fost supuse
evalu„rii conformit„˛ii potrivit art. 17—28.

(2) Nu pot face obiectul restric˛ion„rii de la introducerea
pe pia˛„ sau punerea Ón func˛iune:

a) dispozitivele destinate investiga˛iei clinice, puse la
dispozi˛ie Ón acest scop medicilor speciali∫ti sau
persoanelor autorizate, dac„ satisfac condi˛iile prev„zute Ón
cap. VII ∫i Ón anexa nr. 8;

b) dispozitivele la comand„, introduse pe pia˛„ ∫i puse
Ón func˛iune, dac„ satisfac condi˛iile prev„zute la art. 21 ∫i
Ón anexa nr. 8; dispozitivele din clasele IIa, IIb ∫i III trebuie
s„ fie Ónso˛ite de declara˛ia de conformitate prev„zut„ Ón
anexa nr. 8. Aceste dispozitive nu poart„ marcajul
european de conformitate CE, denumit Ón continuare marcaj CE.

(3) La t‚rguri, expozi˛ii, demonstra˛ii, Óntruniri ∫tiin˛ifice ∫i
tehnice ∫i altele asemenea, organizate pe teritoriul
Rom‚niei, dispozitivele care nu sunt Ón conformitate cu
prevederile prezentei hot„r‚ri pot fi expuse cu condi˛ia s„
poarte o inscrip˛ionare vizibil„ care s„ indice Ón mod clar
c„ nu pot fi comercializate sau puse Ón func˛iune Ónainte
de a deveni conforme cu prevederile prezentei hot„r‚ri.

(4) C‚nd un dispozitiv ajunge la utilizatorul final,
indiferent dac„ dispozitivul este sau nu de uz profesional,
informa˛iile prev„zute la pct. 13 din anexa nr. 1, furnizate
utilizatorului ∫i pacientului, trebuie s„ fie redactate Ón limba
rom‚n„.

(5) Œn cazul Ón care un dispozitiv face obiectul mai
multor reglement„ri tehnice armonizate care prev„d
aplicarea marcajului CE, marcajul semnific„ faptul c„
dispozitivul este conform cu prevederile tuturor
reglement„rilor tehnice respective.

(6) Dac„ una sau mai multe dintre reglement„rile
tehnice armonizate prev„zute la alin. (5) permit
produc„torului, pentru o perioad„ tranzitorie, s„ aleag„
reglement„rile pe care s„ le aplice, marcajul CE semnific„
faptul c„ dispozitivele satisfac numai prevederile acelor
reglement„ri tehnice armonizate care sunt aplicate de
produc„tor.

(7) Œn cazul prev„zut la alin. (6), elementele de
identificare reglement„rilor tehnice armonizate aplicate de
produc„tor trebuie s„ fie indicate Ón documentele, notele
sau Ón instruc˛iunile cerute de aceste reglement„ri, care
Ónso˛esc dispozitivul.

SECfiIUNEA a 4-a

Standardele armonizate Ón domeniul dispozitivelor

Art. 12. — (1) Se consider„ ca fiind Óndeplinite cerin˛ele
esen˛iale prev„zute la art. 10 dac„ dispozitivele sunt
conforme cu standardele rom‚ne ∫i/sau cu standardele
na˛ionale ale statelor membre ale Uniunii Europene, care
adopt„ standarde europene armonizate ale c„ror numere
de referin˛„ au fost publicate Ón Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.
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(2) Lista standardelor rom‚ne care adopt„ standardele
europene armonizate din domeniul dispozitivelor medicale
se aprob„ prin ordin al ministrului s„n„t„˛ii, se
reactualizeaz„ periodic ∫i se public„ Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I.

(3) Œn sensul prezentei hot„r‚ri, referirea la standardele
europene armonizate include ∫i monografiile Farmacopeii
europene, ale c„ror referin˛e au fost publicate Ón Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, Ón principal cu privire la
materialele de sutur„ chirurgical„, precum ∫i la
interac˛iunile dintre produsele medicamentoase ∫i
materialele din care sunt construite dispozitivele care con˛in
aceste produse medicamentoase.

(4) Œn situa˛ia Ón care Ministerul S„n„t„˛ii sau Comisia
European„ consider„ c„ standardele armonizate nu satisfac
Ón totalitate cerin˛ele esen˛iale prev„zute la art. 10, acesta
sesizeaz„ Comitetul permanent de pe l‚ng„ Comisia
European„, Ónfiin˛at Ón scopul aplic„rii procedurii de
furnizare de informa˛ii Ón domeniul standardelor ∫i
reglement„rilor tehnice, preciz‚nd ∫i motivele sesiz„rii.

CAPITOLUL III

Comitetul pentru dispozitive. Clauza de salvgardare.

Clasificarea dispozitivelor.

SECfiIUNEA 1

Comitetul pentru dispozitive

Art. 13. — Ministerul S„n„t„˛ii desemneaz„ un
reprezentant Ón vederea particip„rii la Comitetul pentru
dispozitive medicale de pe l‚ng„ Comisia European„
pentru dezbaterea problemelor care pot ap„rea la
implementarea Directivei 93/42/CEE.

SECfiIUNEA a 2-a

Clauza de salvgardare

Art. 14. — (1) C‚nd se constat„ c„ dispozitivele
prev„zute la art. 11 alin. (1) ∫i alin. (2) lit. b), corect
instalate, Óntre˛inute ∫i utilizate conform scopului propus, pot
compromite s„n„tatea ∫i/sau securitatea pacien˛ilor,
utilizatorilor sau, dup„ caz, a altor persoane, Ministerul
S„n„t„˛ii ia toate m„surile adecvate pentru retragerea
acestor dispozitive de pe pia˛„ sau pentru interzicerea ori
restr‚ngerea introducerii lor pe pia˛„ sau a punerii lor Ón
func˛iune.

(2) Ministerul S„n„t„˛ii informeaz„ imediat Comisia
European„ cu privire la m„surile prev„zute la alin. (1),
indic‚nd motivele pentru care a luat aceast„ decizie ∫i, Ón
special, dac„ neconformitatea cu prevederile prezentei
hot„r‚ri se datoreaz„ urm„toarelor aspecte:

a) neÓndeplinirea cerin˛elor esen˛iale prev„zute la
art. 10;

b) aplicarea incorect„ a standardelor prev„zute la
art. 12, Ón m„sura Ón care se pretinde c„ standardele au
fost aplicate;

c) unele deficien˛e ale standardelor.

(3) Dac„ un dispozitiv neconform poart„ marcajul CE,
Ministerul S„n„t„˛ii ia m„suri adecvate Ómpotriva celui care
a aplicat marcajul CE ∫i informeaz„ Comisia European„ ∫i
statele membre ale Uniunii Europene despre acest fapt.

SECfiIUNEA a 3-a

Clasificarea dispozitivelor

Art. 15. — (1) Dispozitivele sunt Ómp„r˛ite Ón clasele I,
IIa, IIb ∫i III. Clasificarea se face conform anexei nr. 9.

(2) Œn eventualitatea unei dispute Óntre produc„tor ∫i
organismul notificat responsabil de evaluarea conformit„˛ii,
Ón privin˛a clasific„rii unui dispozitiv, rezult‚nd din aplicarea
regulilor de clasificare, decizia privind Óncadrarea se adopt„
de Ministerul S„n„t„˛ii.

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

CAPITOLUL IV

Vigilen˛a.

Informarea privind incidentele datorate dispozitivelor

introduse pe pia˛„

Art. 16. — (1) Ministerul S„n„t„˛ii trebuie s„ ia m„surile
necesare pentru a se asigura c„ orice informa˛ie primit„ Ón
condi˛iile prezentei hot„r‚ri, privind urm„toarele incidente
semnalate Ón leg„tur„ cu dispozitivele din clasele I, IIa, IIb
∫i III, este Ónregistrat„ ∫i evaluat„:

a) orice disfunc˛ie ori deteriorare a caracteristicilor ∫i/sau
a performan˛elor unui dispozitiv, precum ∫i orice etichetare
ori instruc˛iuni inadecvate, susceptibile s„ produc„ sau s„ fi
produs decesul unui pacient ori utilizator sau o deteriorare
sever„ a st„rii sale de s„n„tate;

b) orice ra˛ionament de ordin tehnic sau medical Ón
leg„tur„ cu caracteristicile ori cu performan˛ele unui
dispozitiv, care a condus, din motivele precizate la lit. a),
la retragerea sistematic„ de pe pia˛„ de c„tre produc„tor a
dispozitivelor de acela∫i tip.

(2) Obliga˛ia de a informa Ministerul S„n„t„˛ii despre
incidentele survenite Ón utilizarea dispozitivelor revine
personalului medical, institu˛iilor medico-sanitare, altor
utilizatori, produc„torului ori reprezentantului s„u autorizat,
stabilit Ón Rom‚nia sau Óntr-un stat membru al Uniunii
Europene ori al Spa˛iului Economic European,
importatorului ∫i distribuitorului. Ministerul S„n„t„˛ii
informeaz„ produc„torul ori reprezentantul s„u autorizat
despre orice incident semnalat.
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(3) Dup„ efectuarea unei evalu„ri, dac„ este posibil,
Ómpreun„ cu produc„torul, cu respectarea prevederilor
art. 14, Ministerul S„n„t„˛ii informeaz„ imediat Comisia
European„ ∫i celelalte state membre ale Uniunii Europene
cu privire la incidentele prev„zute la alin. (1) pentru care
au fost luate sau urmeaz„ s„ se ia m„suri relevante.

CAPITOLUL V

Evaluarea conformit„˛ii

SECfiIUNEA 1

Proceduri de evaluare a conformit„˛ii

Art. 17. — Œn cazul dispozitivelor din clasa III, altele
dec‚t dispozitivele la comand„ sau cele destinate
investiga˛iilor clinice, produc„torul trebuie, Ón scopul aplic„rii
marcajului CE, s„ urmeze una dintre urm„toarele proceduri:

a) procedura referitoare la declara˛ia de conformitate
EC, asigurarea total„ a calit„˛ii, prev„zut„ Ón anexa nr. 2;
sau

b) procedura referitoare la examinarea EC de tip,
prev„zut„ Ón anexa nr. 3, asociat„, dup„ caz, cu:

1. procedura referitoare la verificarea EC, prev„zut„ Ón
anexa nr. 4; sau

2. procedura referitoare la declara˛ia de conformitate EC,
asigurarea calit„˛ii produc˛iei, prev„zut„ Ón anexa nr. 5.

Art. 18. — Œn cazul dispozitivelor din clasa IIa, altele
dec‚t dispozitivele la comand„ sau cele destinate
investiga˛iilor clinice, produc„torul trebuie, Ón scopul aplic„rii
marcajului CE, s„ urmeze una dintre urm„toarele proceduri:

a) procedura referitoare la declara˛ia de conformitate
EC, asigurarea total„ a calit„˛ii, prev„zut„ Ón anexa nr. 2;
Ón acest caz pct. 4 din anexa nr. 2 nu se aplic„; sau

b) procedura referitoare la declara˛ia de conformitate
EC, prev„zut„ Ón anexa nr. 7, asociat„, dup„ caz, cu:

1. procedura referitoare la verificarea EC, prev„zut„ Ón
anexa nr. 4; sau

2. procedura referitoare la declara˛ia de conformitate
EC, asigurarea calit„˛ii produc˛iei, prev„zut„ Ón anexa nr. 5;
sau

3. procedura referitoare la declara˛ia de conformitate EC,
asigurarea calit„˛ii produsului, prev„zut„ Ón anexa nr. 6.

Art. 19. — Œn cazul dispozitivelor din clasa IIb, altele
dec‚t dispozitivele la comand„ sau cele destinate
investiga˛iilor clinice, produc„torul trebuie, Ón scopul aplic„rii
marcajului CE, s„ urmeze una dintre urm„toarele proceduri:

a) procedura referitoare la declara˛ia de conformitate
EC, asigurarea total„ a calit„˛ii, prev„zut„ Ón anexa nr. 2;
Ón acest caz prevederile pct. 4 din anexa nr. 2 nu se
aplic„; sau

b) procedura referitoare la examinarea EC de tip,
prev„zut„ Ón anexa nr. 3, asociat„, dup„ caz, cu una
dintre urm„toarele proceduri:

1. procedura referitoare la verificarea EC, prev„zut„ Ón
anexa nr. 4; sau

2. procedura referitoare la declara˛ia de conformitate EC,
asigurarea calit„˛ii produc˛iei, prev„zut„ Ón anexa nr. 5; sau

3. procedura referitoare la declara˛ia de conformitate EC,
asigurarea calit„˛ii produsului, prev„zut„ Ón anexa nr. 6.

Art. 20. — Œn cazul dispozitivelor din clasa I, altele
dec‚t dispozitivele la comand„ sau cele destinate
investiga˛iilor clinice, produc„torul trebuie, Ón scopul aplic„rii
marcajului CE, s„ urmeze procedura prev„zut„ Ón anexa
nr. 7 ∫i s„ emit„ declara˛ia de conformitate EC cerut„
Ónainte de introducerea pe pia˛„ a dispozitivului.

Art. 21. — (1) Œn cazul dispozitivelor la comand„,
produc„torul trebuie s„ urmeze procedura prev„zut„ Ón
anexa nr. 8 ∫i s„ emit„ declara˛ia prev„zut„ Ón aceea∫i
anex„ Ónainte de introducerea fiec„rui dispozitiv pe pia˛„.

(2) Produc„torul are obliga˛ia s„ prezinte Ministerului
S„n„t„˛ii o list„ cuprinz‚nd dispozitivele prev„zute la
alin. (1), care au fost puse Ón func˛iune pe teritoriul
Rom‚niei.

Art. 22. — Œn cursul procedurii de evaluare a
conformit„˛ii pentru un dispozitiv, produc„torul ∫i/sau
organismul notificat trebuie s„ ˛in„ seama de rezultatele
ob˛inute Ón urma oric„ror opera˛iuni de evaluare ∫i
verificare efectuate Ón conformitate cu prevederile prezentei
hot„r‚ri Óntr-o faz„ intermediar„ de fabrica˛ie.

Art. 23. — Produc„torul Ól poate Ómputernici pe
reprezentantul s„u autorizat, stabilit Ón Rom‚nia ori Óntr-un
stat membru al Uniunii Europene sau al Spa˛iului Economic
European, s„ ini˛ieze procedurile de evaluare prev„zute Ón
anexele nr. 3, 4, 7 ∫i 8.

Art. 24. — Atunci c‚nd procedura de evaluare a
conformit„˛ii implic„ interven˛ia unui organism notificat,
produc„torul ori reprezentantul s„u autorizat, stabilit Ón
Rom‚nia ori Óntr-un stat membru al Uniunii Europene sau
al Spa˛iului Economic European, se poate adresa unui
organism la alegere, corespunz„tor sarcinilor Ón leg„tur„ cu
care acesta a fost notificat.

Art. 25. — Organismul notificat poate cere, Ón cazuri
justificate, informa˛ii sau date care sunt necesare pentru a
stabili ∫i a men˛ine atestarea conformit„˛ii Ón func˛ie de
procedura aleas„.

Art. 26. — (1) Deciziile adoptate de c„tre organismul
notificat Ón conformitate cu anexele nr. 2 ∫i 3 au o
valabilitate maxim„ de 5 ani ∫i pot fi prelungite, pentru
perioade de 5 ani, la cererea Ónaintat„ de produc„tor ori
de reprezentantul s„u autorizat, la o dat„ stabilit„ Ón
contractul semnat de ambele p„r˛i.
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(2) Prin excep˛ie de la prevederile alin. (1), deciziile
privind implanturile mamare, emise de organismele
notificate Ónainte de data de 1 septembrie 2003, conform
procedurii prev„zute la art. 19 lit. a), nu vor fi prelungite.

Art. 27. — Œnregistr„rile ∫i coresponden˛a privind
aplicarea procedurilor de evaluare a conformit„˛ii prev„zute
la art. 17—21 trebuie redactate, dup„ caz, Ón limba rom‚n„
sau Óntr-o limb„ oficial„ a statului membru al Uniunii
Europene Ón care se aplic„ procedurile respective ∫i/sau Ón
alt„ limb„ comunitar„ acceptat„ de organismul notificat.

Art. 28. — Prin excep˛ie de la prevederile art. 17—21,
Ministerul S„n„t„˛ii poate autoriza, pe baza unei cereri
Óntemeiate, introducerea pe pia˛„ ∫i punerea Ón func˛iune
pe teritoriul Rom‚niei a unor dispozitive individuale pentru
care nu au fost efectuate procedurile prev„zute la art. 17—21
∫i a c„ror utilizare este Ón interesul protec˛iei s„n„t„˛ii.

SECfiIUNEA a 2-a

Procedura specific„ pentru sisteme de dispozitive 

∫i pachete de proceduri

Art. 29. — (1) Prin excep˛ie de la prevederile art. 17—21,
prezentul articol se aplic„ sistemelor de dispozitive ∫i
pachetelor de proceduri.

(2) Orice persoan„ fizic„ sau juridic„ ce asambleaz„
dispozitive care poart„ marcajul CE conform scopului
propus ∫i Ón limitele utiliz„rii prev„zute de produc„tor, Ón
scopul de a le introduce pe pia˛„ sub forma unui sistem
de dispozitive sau a unui pachet de proceduri, trebuie s„
emit„ o declara˛ie prin care confirm„ urm„toarele:

a) a verificat compatibilitatea mutual„ a dispozitivelor,
conform instruc˛iunilor produc„torilor, ∫i reasamblarea a fost
efectuat„ urm‚nd aceste instruc˛iuni; ∫i

b) a ambalat sistemul de dispozitive sau pachetul de
proceduri ∫i a furnizat utilizatorilor informa˛ii incluz‚nd
instruc˛iunile relevante din partea produc„torilor; ∫i

c) Óntreaga activitate este supus„ metodelor adecvate
de control intern ∫i inspec˛ie.

Œn cazul Ón care nu sunt Óndeplinite condi˛iile prev„zute
de prezentul alineat, cum ar fi cazul sistemului de
dispozitive sau al pachetului de proceduri care con˛ine
dispozitive care nu poart„ marcajul CE ori cazul Ón care
combina˛ia de dispozitive aleas„ nu este compatibil„,
˛in‚nd seama de scopul original propus pentru aceste
dispozitive, sistemul de dispozitive sau pachetul de
proceduri este considerat ca un dispozitiv propriu-zis ∫i
este supus uneia dintre procedurile aplicabile prev„zute la
sec˛iunea 1.

(3) Orice persoan„ fizic„ sau juridic„ care sterilizeaz„
dispozitive Ón scopul introducerii pe pia˛„ a sistemelor de
dispozitive sau a pachetelor de proceduri de natura celor
prev„zute la alin. (2) ori alte dispozitive care poart„ marcaj CE,
concepute de c„tre produc„torii lor pentru a fi sterilizate

Ónainte de folosire, trebuie, la alegerea sa, s„ urmeze una
dintre procedurile prev„zute Ón anexele nr. 4, 5 sau 6.
Aplicarea procedurilor ∫i interven˛ia organismului notificat
sunt limitate la aspectele de procedur„ privind ob˛inerea
sterilit„˛ii. Persoana trebuie s„ prezinte o declara˛ie care s„
confirme c„ sterilizarea a fost efectuat„ Ón conformitate cu
instruc˛iunile produc„torului.

(4) Produsele prev„zute la alin. (2) ∫i (3) nu trebuie s„
poarte un marcaj CE adi˛ional, dar trebuie s„ fie Ónso˛ite
de informa˛iile prev„zute la pct. 13 din anexa nr. 1, care
reiau, acolo unde este cazul, informa˛ii furnizate de
produc„torii dispozitivelor care au fost asamblate.

(5) Declara˛ia prev„zut„ la alin. (2) ∫i (3) trebuie s„ fie
p„strat„ la dispozi˛ia Ministerului S„n„t„˛ii pe o perioad„
de 5 ani.

SECfiIUNEA a 3-a

Decizii privind clasificarea, clauza de derogare

Art. 30. — (1) Ministerul S„n„t„˛ii transmite propuneri
de solu˛ionare Comisiei Europene, solicit‚nd o rezolvare
corespunz„toare Ón una dintre urm„toarele situa˛ii:

a) c‚nd consider„ c„ aplicarea regulilor de clasificare
prev„zute Ón anexa nr. 9 necesit„ o decizie cu privire la
clasificarea unui dispozitiv sau a unei categorii de
dispozitive date;

b) c‚nd consider„ c„ un dispozitiv sau o familie de
dispozitive dat„ trebuie clasificat„, prin derogare de la
prevederile anexei nr. 9, Óntr-o alt„ clas„;

c) c‚nd consider„ c„ pentru un dispozitiv sau o familie
de dispozitive conformitatea trebuie stabilit„ prin derogare
de la prevederile art. 17—21, aplic‚nd exclusiv una dintre
procedurile date, aleas„ dintre cele la care se face referire
la art. 17—21.

(2) Œn situa˛iile prev„zute la alin. (1) Ministerul S„n„t„˛ii
informeaz„ p„r˛ile interesate cu privire la m„surile luate.

CAPITOLUL VI

Œnregistr„ri ∫i baze de date

SECfiIUNEA 1

Œnregistrarea persoanelor responsabile 

de introducerea pe pia˛„ a dispozitivelor

Art. 31. — (1) Produc„torii care introduc dispozitive pe
pia˛„ sub propriul lor nume, conform procedurilor prev„zute
la art. 20 ∫i 21, sau orice alt„ persoan„ fizic„ ori juridic„
ce desf„∫oar„ activit„˛ile prev„zute la art. 29 au obliga˛ia
de a se Ónregistra la Ministerul S„n„t„˛ii, furniz‚nd date cu
privire la adresa sediului social ∫i la descrierea
dispozitivelor care fac obiectul activit„˛ii acestora, Ón scopul
introducerii Ón Baza na˛ional„ de date privind dispozitivele
medicale a Ministerului S„n„t„˛ii. 
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(2) Pentru toate dispozitivele din clasele IIb ∫i III,
Ministerul S„n„t„˛ii va fi informat cu privire la toate datele
care s„ permit„ identificarea acestor dispozitive Ómpreun„
cu eticheta ∫i instruc˛iunile de utilizare, atunci c‚nd aceste
dispozitive sunt puse Ón func˛iune pe teritoriul Rom‚niei.

(3) Atunci c‚nd un produc„tor care introduce pe pia˛„
sub propriul s„u nume dispozitivele prev„zute la alin. (1)
nu are un sediu Ónregistrat Ón Rom‚nia sau Óntr-un stat
membru al Uniunii Europene, el va desemna persoana/
persoanele stabilit„/ stabilite Ón Rom‚nia sau Ón statele
membre, responsabil„/responsabile cu comercializarea
dispozitivelor. Persoanele desemnate, stabilite Ón Rom‚nia,
informeaz„ Ministerul S„n„t„˛ii cu privire la adresa sediului
social ∫i la categoria de dispozitive care fac obiectul
activit„˛ii lor.

(4) Ministerul S„n„t„˛ii informeaz„, la cerere, statele
membre ale Uniunii Europene ∫i Comisia European„ cu
privire la datele la care se face referire la alin. (1)—(3).

SECfiIUNEA a 2-a

Baza na˛ional„ de date

Art. 32. — (1) Datele Ónregistrate Ón conformitate cu
prevederile prezentei hot„r‚ri se stocheaz„ Ón Baza
na˛ional„ de date privind dispozitivele medicale a
Ministerului S„n„t„˛ii.

(2) Baza na˛ional„ de date privind dispozitivele medicale
va cuprinde urm„toarele:

a) date referitoare la Ónregistrarea produc„torilor ∫i
dispozitivelor, potrivit art. 31;

b) date referitoare la certificatele emise, modificate,
suplimentate, suspendate, retrase sau respinse conform
procedurilor prev„zute Ón anexele nr. 2—7;

c) datele ob˛inute potrivit procedurii de vigilen˛„
prev„zute la art. 16.

(3) Datele prev„zute la alin. (2) se furnizeaz„ Ón format
standard.

(4) Normele de procedur„ pentru aplicarea prevederilor
prezentului articol se aprob„ prin ordin al ministrului
s„n„t„˛ii ∫i se public„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I.

Art. 33. — Datele Ónregistrate Ón conformitate cu
prevederile art. 32 se transmit de Ministerul S„n„t„˛ii Ón
Baza european„ de date, accesibil„ autorit„˛ilor competente
din statele membre, astfel Ónc‚t acestea s„ dispun„ de
informa˛iile necesare care s„ le permit„ Óndeplinirea
atribu˛iilor referitoare la Directiva 93/42/CEE.

SECfiIUNEA a 3-a

M„suri speciale de monitorizare a s„n„t„˛ii

Art. 34. — (1) Ministerul S„n„t„˛ii poate adopta m„suri
temporare necesare ∫i justificate Ón ceea ce prive∫te un
anumit dispozitiv sau grup de dispozitive, atunci c‚nd
apreciaz„ c„, Ón scopul protec˛iei s„n„t„˛ii ∫i securit„˛ii

∫i/sau pentru a asigura respectarea cerin˛elor de s„n„tate
public„, se recomand„ interzicerea, limitarea sau impunerea
asupra acestora a unor condi˛ii speciale.

(2) Ministerul S„n„t„˛ii informeaz„ Comisia European„ ∫i
celelalte state membre ale Uniunii Europene, preciz‚nd
ra˛iunile care au stat la baza deciziilor adoptate potrivit
alin. (1).

CAPITOLUL VII

Investiga˛ie clinic„

Art. 35. — Œn cazul dispozitivelor destinate investiga˛iilor
clinice, produc„torul ori reprezentantul s„u autorizat, stabilit
Ón Rom‚nia ori Óntr-un stat membru al Uniunii Europene
sau al Spa˛iului Economic European, trebuie s„ respecte
procedura de investiga˛ie clinic„ prev„zut„ Ón anexa nr. 8
∫i are obliga˛ia s„ notifice Ón scris Ministerul S„n„t„˛ii sau
autorit„˛ile competente ale statelor membre Ón care se vor
desf„∫ura investiga˛iile.

Art. 36. — (1) Œn cazul dispozitivelor din clasa III ∫i al
dispozitivelor implantabile ∫i dispozitivelor invazive pe
termen lung din clasa IIa sau IIb, produc„torul poate
Óncepe investiga˛ia clinic„ la sf‚r∫itul perioadei de 60 de
zile dup„ notificare, dac„ p‚n„ la sf‚r∫itul acestei perioade
Ministerul S„n„t„˛ii nu Ói comunic„ acestuia o decizie
contrar„, din considerente de politic„ sanitar„ sau de
s„n„tate public„.

(2) Produc„torii pot fi autoriza˛i de Ministerul S„n„t„˛ii
s„ Ónceap„ investiga˛iile clinice Ónainte de expirarea
perioadei de 60 de zile, dac„ prin Comitetul de etic„ s-a
emis aviz favorabil pentru programul de investiga˛ie propus.

Art. 37. — Œn cazul dispozitivelor, altele dec‚t cele
prev„zute la art. 36, produc„torii pot fi autoriza˛i de
Ministerul S„n„t„˛ii s„ Ónceap„ investiga˛iile clinice imediat
dup„ data notific„rii, dac„ exist„ acceptul Comitetului de
etic„ cu privire la planul de investiga˛ie.

Art. 38. — Investiga˛iile clinice trebuie s„ se desf„∫oare
Ón concordan˛„ cu prevederile anexei nr. 10.

Art. 39. — Ministerul S„n„t„˛ii are obliga˛ia s„ adopte
toate m„surile necesare pentru asigurarea s„n„t„˛ii publice
∫i a politicii sale sanitare.

Art. 40. — Produc„torul ori reprezentantul s„u autorizat,
stabilit Ón Rom‚nia sau Óntr-un stat membru al Uniunii
Europene sau al Spa˛iului Economic European, trebuie s„
p„streze la dispozi˛ia Ministerului S„n„t„˛ii raportul prev„zut
la pct. 2 poz. 2.3.7 din anexa nr. 10.

Art. 41. — Prevederile art. 35 ∫i 36 nu se aplic„ Ón
cazul Ón care investiga˛iile clinice se desf„∫oar„ folosind
dispozitive autorizate Ón conformitate cu art. 17—20 s„
poarte marcajul CE, dac„ scopul investiga˛iilor clinice nu
este acela de a demonstra posibilitatea de a utiliza
dispozitivele Ón alte scopuri dec‚t cele men˛ionate Ón
procedura de evaluare a conformit„˛ii. Prevederile anexei
nr. 10 r„m‚n aplicabile.
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CAPITOLUL VIII

Organisme notificate

Art. 42. — (1) Ministerul S„n„t„˛ii va notifica Comisiei
Europene ∫i statelor membre ale Uniunii Europene
organismele pe care le-a desemnat pentru realizarea
procedurilor de evaluare a conformit„˛ii, prev„zute la
art. 17—20, Ómpreun„ cu sarcinile specifice pe care aceste
organisme au fost desemnate s„ le Óndeplineasc„ ∫i cu
numerele de identificare atribuite Ón prealabil de Comisia
European„.

(2) Lista organismelor notificate ∫i num„rul de
identificare alocat acestora, precum ∫i sarcinile specifice
pentru care au fost notificate se public„ Ón Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene ∫i se actualizeaz„ permanent.

Art. 43. — (1) Pentru desemnarea organismelor
notificate, Ministerul S„n„t„˛ii aplic„ criteriile prev„zute Ón
anexa nr. 11. Se consider„ c„ organismele care
Óndeplinesc criteriile prev„zute Ón standardele na˛ionale,
care adopt„ standardele europene armonizate
corespunz„toare, satisfac criteriile prezentate Ón anexa nr. 11.

(2) Ministerul S„n„t„˛ii evalueaz„ competen˛a
organismelor din Rom‚nia pe baza unor norme
metodologice elaborate av‚ndu-se Ón vedere criteriile
minime prev„zute Ón anexa nr. 11, aprobate prin ordin al
ministrului s„n„t„˛ii, care se public„ Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I.

Art. 44. — Œn cazul Ón care Ministerul S„n„t„˛ii constat„
c„ un organism notificat nu mai corespunde criteriilor
specificate care au stat la baza desemn„rii, va retrage
aceast„ notificare ∫i va informa statele membre ale Uniunii
Europene ∫i Comisia European„ cu privire la retragerea
notific„rii.

Art. 45. — Organismul notificat ∫i produc„torul ori
reprezentantul s„u autorizat, stabilit Ón Rom‚nia ori Óntr-un
stat membru al Uniunii Europene sau al Spa˛iului Economic
European, stabilesc de comun acord termenele limit„
pentru finalizarea activit„˛ilor de evaluare ∫i verificare
prev„zute Ón anexele nr. 2—6.

Art. 46. — Organismul notificat informeaz„ celelalte
organisme notificate ∫i Ministerul S„n„t„˛ii despre toate
certificatele suspendate sau retrase ∫i, la cerere, despre
certificatele emise sau respinse. De asemenea, pune la
dispozi˛ie, la cerere, toate informa˛iile suplimentare
relevante.

Art. 47. — (1) Œn cazul Ón care un organism notificat
constat„ c„ cerin˛ele cuprinse Ón prezenta hot„r‚re nu au
fost Óndeplinite sau au Óncetat s„ mai fie Óndeplinite de
c„tre produc„tor ori dac„ un certificat nu ar fi trebuit s„ fie
emis, acesta, ˛in‚nd seama de principiul propor˛ionalit„˛ii,
va suspenda sau va retrage certificatul emis ori va impune
restric˛ii p‚n„ c‚nd conformitatea cu aceste cerin˛e va fi

asigurat„ de c„tre produc„tor prin implementarea unor
m„suri corective corespunz„toare.

(2) Œn cazul suspend„rii sau al retragerii certificatului ori
al impunerii de restric˛ii sau Ón cazurile Ón care este
necesar„ o interven˛ie din partea autorit„˛ii competente,
organismul notificat informeaz„ Ministerul S„n„t„˛ii cu
privire la acest fapt.

(3) Ministerul S„n„t„˛ii informeaz„ statele membre ale
Uniunii Europene ∫i Comisia European„ cu privire la
m„surile luate conform alin. (1).

Art. 48. — Organismul notificat furnizeaz„, la cerere,
toate informa˛iile ∫i documentele relevante, inclusiv
documentele privind bugetul propriu, pentru a da posibilitatea
Ministerului S„n„t„˛ii ∫i organismului na˛ional de acreditare
s„ verifice Óndeplinirea cerin˛elor prev„zute Ón anexa nr. 11.

CAPITOLUL IX

Marcajul de conformitate

SECfiIUNEA 1

Marcajul CE

Art. 49. — Dispozitivele considerate c„ satisfac cerin˛ele
esen˛iale prev„zute Ón anexa nr. 1, cu excep˛ia celor
pentru investiga˛ii clinice ∫i a dispozitivelor la comand„,
trebuie s„ poarte, Ón momentul introducerii pe pia˛„,
marcajul european de conformitate CE. Elementele de
identificare a marcajului CE sunt prev„zute Ón anexa
nr. 12.

Art. 50. — (1) Marcajul european de conformitate CE,
conform prevederilor anexei nr. 12, trebuie s„ fie aplicat
vizibil, lizibil ∫i de ne∫ters, pe dispozitiv sau pe ambalajul
s„u steril, unde este posibil, precum ∫i pe instruc˛iunile de
utilizare.

(2) Marcajul european de conformitate CE trebuie s„ fie
aplicat ∫i pe ambalajul Ón care se comercializeaz„
dispozitivul.

(3) Marcajul european de conformitate CE trebuie s„ fie
Ónso˛it de num„rul de identificare a organismului notificat
care poart„ r„spunderea pentru aplicarea procedurilor
prev„zute Ón anexele nr. 2, 4, 5 ∫i 6.

Art. 51. — (1) Este interzis„ aplicarea de simboluri sau
de inscrip˛ii care pot induce Ón eroare ter˛e p„r˛i cu privire
la Ón˛elesul ori forma grafic„ a marcajului CE.

(2) Se poate aplica orice alt marcaj pe dispozitiv, pe
ambalajul s„u ori Ón instruc˛iunile care Ónso˛esc dispozitivul,
cu condi˛ia ca acesta s„ nu afecteze vizibilitatea ∫i
claritatea marcajului CE.

SECfiIUNEA a 2-a

Marcajul CE aplicat incorect

Art. 52. — F„r„ a afecta  prevederile art. 14, Ón cazul
Ón care Ministerul S„n„t„˛ii stabile∫te c„ marcajul CE a fost

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 9



aplicat Ón mod gre∫it, produc„torul ori reprezentantul s„u
autorizat, stabilit Ón Rom‚nia ori Óntr-un stat membru al
Uniunii Europene sau al Spa˛iului Economic European, este
obligat s„ pun„ cap„t acestei situa˛ii de Ónc„lcare a
reglement„rilor Ón domeniu, Ón condi˛iile impuse de
Ministerul S„n„t„˛ii.

Art. 53. — Dac„ se men˛ine situa˛ia de neconformitate
prev„zut„ la art. 52, Ministerul S„n„t„˛ii adopt„ toate
m„surile adecvate pentru a limita sau a interzice
introducerea pe pia˛„ a dispozitivului Ón cauz„ sau pentru a
se asigura c„ acesta este retras de pe pia˛„ Ón
conformitate cu procedura prev„zut„ la art. 14.

Art. 54. — Dispozi˛iile art. 52 ∫i 53 se aplic„ ∫i Ón cazul
Ón care marcajul CE s-a aplicat Ón conformitate cu
procedurile prev„zute de prezenta hot„r‚re, dar inadecvat,
pe produse care nu fac obiectul prezentei hot„r‚ri.

CAPITOLUL X

Supravegherea pie˛ei, contraven˛ii ∫i sanc˛iuni

Art. 55. — Structura de specialitate din cadrul
Ministerului S„n„t„˛ii, instituit„ prin art. 9 alin. (2) din
Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale,
republicat„, verific„ respectarea prevederilor prezentei
hot„r‚ri ∫i este responsabil„ pentru supravegherea pie˛ei
dispozitivelor.

Art. 56. — (1) Constituie contraven˛ii urm„toarele fapte
∫i se sanc˛ioneaz„ dup„ cum urmeaz„:

a) nerespectarea cerin˛elor esen˛iale prev„zute Ón anexa
nr. 1, cu amend„ de la 5.000 lei (RON) la 10.000 lei
(RON), retragerea de pe pia˛„ ∫i/sau interzicerea utiliz„rii
∫i a introducerii pe pia˛„ a dispozitivelor neconforme;

b) nerespectarea prevederilor art. 17—21, art. 29,
art. 31 alin. (1)—(3), art. 49, 50, art. 51 alin. (1) ∫i a
prevederilor referitoare la de˛inerea documenta˛iei ∫i a
declara˛iei de conformitate, cuprinse Ón anexa nr. 2 pct. 6,
anexa nr. 3 poz. 7.2 ∫i 7.3, anexa nr. 4 pct. 7, anexa
nr. 5 pct. 5, anexa nr. 6 pct. 5, anexa nr. 7 pct. 2 ∫i Ón
anexa nr. 8 pct. 2 ∫i 3, cu amend„ de la 2.500 lei (RON)
la 5.000 lei (RON) ∫i interzicerea comercializ„rii p‚n„ la o
dat„ stabilit„ de organele de control Ómpreun„ cu
produc„torul, reprezentantul autorizat sau importatorul, dup„
caz, pentru eliminarea neconformit„˛ilor;

c) nerespectarea prevederilor art. 11 alin. (1) ∫i ale
art. 49, cu amend„ de la 2.500 lei (RON) la 5.000 lei
(RON), retragerea de pe pia˛„ ∫i/sau interzicerea
introducerii pe pia˛„ a dispozitivelor nemarcate sau marcate
incorect;

d) nerespectarea prevederilor art. 35, 38 ∫i 40, cu
amend„ de la 2.500 lei (RON) la 5.000 lei (RON);

e) nerespectarea prevederilor art. 60 alin. (2), cu
amend„ de la 2.500 lei (RON) la 5.000 lei (RON) ∫i

interzicerea distribuirii p‚n„ la efectuarea procedurii de
reevaluare prev„zute la art. 60 alin. (1);

f) nerespectarea obliga˛iei produc„torului ori a
reprezentantului s„u autorizat, dup„ caz, de a comunica
Ministerului S„n„t„˛ii incidentele prev„zute Ón 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 ∫i Ón anexa nr. 10 pct. 2 poz. 2.3.5, cu
amend„ de la 1.000 lei (RON) la 2.500 lei (RON);

g) nerespectarea obliga˛iei de a anun˛a Ministerul
S„n„t„˛ii despre incidentele Ón utilizare prev„zute la art. 16
alin. (2), cu amend„ de la 1.000 lei (RON) la 2.500 lei
(RON);

h) nerespectarea m„surilor dispuse de Ministerul
S„n„t„˛ii Ón cadrul procedurii de vigilen˛„, cu amend„ de la
1.000 lei (RON) la 2.500 lei (RON);

i) lipsa documentelor care atest„ Ónregistrarea Ón baza
de date a Ministerului S„n„t„˛ii a dispozitivelor ∫i
produc„torilor, cu amend„ de la 2.500 lei (RON) la 5.000 lei
(RON) ∫i interzicerea comercializ„rii dispozitivelor p‚n„ la
ob˛inerea acestor documente;

j) nerespectarea prevederilor art. 67, cu amend„ de la
5.000 lei (RON) la 10.000 lei (RON) ∫i retragerea de pe
pia˛„ a produselor cu marcaj CS.

(2) Constatarea contraven˛iilor prev„zute la alin. (1) ∫i
aplicarea sanc˛iunilor se fac de c„tre personalul anume
Ómputernicit de Ministerul S„n„t„˛ii.

(3) Contravenientul poate achita, pe loc sau Ón termen
de cel mult 48 de ore de la data Óncheierii procesului-
verbal ori, dup„ caz, de la data comunic„rii acestuia,
jum„tate din minimul amenzii prev„zute la alin. (1), agentul
constatator f„c‚nd men˛iune despre aceast„ posibilitate Ón
procesul-verbal.

Art. 57. — Dispozi˛iile referitoare la contraven˛iile
prev„zute la art. 56 alin. (1) se completeaz„ cu dispozi˛iile
Ordonan˛ei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraven˛iilor, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin
Legea nr. 180/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile
ulterioare.

CAPITOLUL XI

Punerea Ón aplicare, dispozi˛ii finale ∫i tranzitorii

SECfiIUNEA 1

Decizii de respingere sau de restr‚ngere

Art. 58. — (1) Orice decizie adoptat„ conform prezentei
hot„r‚ri, prin care se respinge sau se restr‚nge
introducerea pe pia˛„, punerea Ón func˛iune a unui
dispozitiv, efectuarea unei investiga˛ii clinice sau prin care
se retrag dispozitive de pe pia˛„, trebuie justificat„ Ón mod
precis, prin expunerea motivelor care stau la baza
acesteia.
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(2) Deciziile prev„zute la alin. (1) trebuie aduse de
Óndat„ la cuno∫tin˛„ p„r˛ilor interesate, care vor fi informate
totodat„ cu privire la c„ile de contesta˛ie pe care le au la
dispozi˛ie conform reglement„rilor Ón vigoare, precum ∫i cu
privire la termenul limit„ p‚n„ la care pot fi exercitate c„ile
de contesta˛ie. 

(3) Œn cazul unei decizii de natura celor prev„zute la
alin. (1), produc„torul ori reprezentantul s„u autorizat,
stabilit Ón Rom‚nia ori Óntr-un stat membru al Uniunii
Europene sau al Spa˛iului Economic European, va avea
posibilitatea de a-∫i expune Ón prealabil punctul de vedere,
cu excep˛ia cazului Ón care consultarea direct„ nu este
posibil„ datorit„ urgen˛ei m„surilor ce trebuie adoptate.

SECfiIUNEA a 2-a

Confiden˛ialitate

Art. 59. — (1) Persoanele juridice ∫i fizice implicate Ón
aplicarea prezentei hot„r‚ri sunt obligate s„ asigure
confiden˛ialitatea cu privire la informa˛iile ob˛inute Ón
procesul de Óndeplinire a sarcinilor de serviciu, cu
respectarea legisla˛iei Ón vigoare ∫i a practicii na˛ionale cu
privire la secretul actului medical. 

(2) Prevederile alin. (1) referitoare la asigurarea
confiden˛ialit„˛ii nu sunt aplicabile Ministerului S„n„t„˛ii ∫i
organismelor notificate, Ón ceea ce prive∫te obliga˛iile de
informare reciproc„, de informare a statelor membre ale
Uniunii Europene ∫i de difuzare a avertismentelor, ∫i nici
persoanelor care trebuie s„ furnizeze informa˛ii sub
inciden˛a legii penale.

SECfiIUNEA a 3-a

Dispozi˛ii finale ∫i tranzitorii

Art. 60. — (1) Implanturile mamare introduse pe pia˛„
Ónainte de data de 1 septembrie 2003, Ón conformitate cu
prevederile art. 19 lit. a) sau lit. b) pct. 3, vor face obiectul
unei proceduri de reevaluare a conformit„˛ii ca dispozitive
din clasa III, p‚n„ la data de 1 decembrie 2005. 

(2) Persoanele responsabile de introducerea pe
pia˛„/distribuirea pe teritoriul Rom‚niei a implanturilor
mamare trebuie s„ prezinte la Oficiul Tehnic de Dispozitive
Medicale, p‚n„ la data de 1 ianuarie 2006, dovada
efectu„rii procedurii de reevaluare prev„zute la alin. (1).

Art. 61. — Dispozitivele evaluate, certificate ∫i
Ónregistrate Ón conformitate cu reglement„rile Ón vigoare Ón
domeniu p‚n„ la data intr„rii Ón vigoare a prezentei
hot„r‚ri pot fi introduse pe pia˛„ p‚n„ la expirarea
termenului de valabilitate Ónscris pe certificatul de
Ónregistrare sau pe autoriza˛ia de utilizare, dar nu mai
t‚rziu de data de 1 ianuarie 2007.

Art. 62. — Ministerul S„n„t„˛ii stabile∫te prin ordin al
ministrului s„n„t„˛ii modul de organizare a Bazei na˛ionale
de date privind dispozitivele medicale, prev„zut„ la art. 32,

precum ∫i taxele percepute pentru Ónregistr„rile ce urmeaz„
a fi introduse Ón aceast„ baz„ de date.

Art. 63. — (1) P‚n„ la data ader„rii Rom‚niei la
Uniunea European„ se admit introducerea pe pia˛„ ∫i/sau
punerea Ón func˛iune ∫i a dispozitivelor cu marcaj na˛ional
de conformitate CS, denumit Ón continuare marcaj CS.
Elementele de identificare a marcajului CS sunt prev„zute
Ón anexa nr. 2 la Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformit„˛ii produselor, cu modific„rile ∫i complet„rile
ulterioare.

(2) Se interzice, Ón condi˛iile prev„zute de prezenta
hot„r‚re, aplicarea concomitent pe dispozitive at‚t a
marcajului CS, c‚t ∫i a marcajului CE.

(3) Prevederile prezentei hot„r‚ri referitoare la marcajul
CE se aplic„ ∫i pentru marcajul CS.

Art. 64. — (1) P‚n„ la data prev„zut„ la art. 63
alin. (1), Ministerul S„n„t„˛ii recunoa∫te ∫i aprob„
organismele pentru realizarea procedurilor de evaluare a
conformit„˛ii prev„zute de prezenta hot„r‚re.

(2) Recunoa∫terea ∫i aprobarea organismelor prev„zute
la alin. (1) se fac conform cerin˛elor normelor metodologice
elaborate de Ministerul S„n„t„˛ii, care se aprob„ prin ordin
al ministrului s„n„t„˛ii ∫i se public„ Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I.

(2) Lista organismelor recunoscute, cu numerele lor de
identificare alocate anterior de Ministerul Economiei ∫i
Comer˛ului, sarcinile specifice pe care au fost desemnate
s„ le realizeze se aprob„ ∫i se actualizeaz„, ori de c‚te
ori este necesar, prin ordin al ministrului s„n„t„˛ii, care se
public„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Art. 65. — Œn situa˛ia Ón care evaluarea conformit„˛ii
produselor se realizeaz„ prin utilizarea procedurilor
prev„zute de prezenta hot„r‚re de c„tre organismele
prev„zute la art. 64 alin. (1), produc„torul ori reprezentantul
s„u autorizat, persoan„ fizic„ sau juridic„ cu domiciliul,
respectiv sediul Ón Rom‚nia, trebuie s„ aplice marcajul CS.

Art. 66. — (1) Responsabilit„˛ile produc„torului,
reprezentantului s„u autorizat stabilit Ón Rom‚nia, precum
∫i ale importatorului, Ón leg„tur„ cu produsele introduse pe
pia˛„ cu marcaj CS, sunt acelea∫i cu cele prev„zute de
prezenta hot„r‚re pentru produsele cu marcaj CE.

(2) Sanc˛iunile ∫i m„surile prev„zute la cap. X se aplic„
∫i Ón cazul produselor introduse pe pia˛„ cu marcaj CS.

Art. 67. — (1) De la data ader„rii Rom‚niei la Uniunea
European„ dispozitivele pot fi introduse pe pia˛„ ∫i/sau
puse Ón func˛iune numai Ón condi˛iile Ón care acestea poart„
marcajul CE.

(2) De la data ader„rii Rom‚niei la Uniunea European„
se interzice distribuirea, contra cost sau gratuit, a
dispozitivelor care poart„ marcajul CS.

Art. 68. — Anexele nr. 1—12*) fac parte integrant„ din
prezenta hot„r‚re.
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Art. 69. — Pe data intr„rii Ón vigoare a prezentei
hot„r‚ri, Hot„r‚rea Guvernului nr. 382/2005 privind
introducerea specifica˛iilor detaliate pentru dispozitivele
medicale produse prin utilizarea ˛esuturilor de origine
animal„, publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I,
nr. 412 din 16 mai 2005, se modific„ dup„ cum urmeaz„:

1. Alineatul (2) al articolului 2 va avea urm„torul

cuprins:

î(2) Termenii prev„zu˛i la alin. (1) se completeaz„ cu
termenii defini˛i Ón Hot„r‚rea Guvernului nr. 911/2005
privind stabilirea condi˛iilor de introducere pe pia˛„ ∫i de
punere Ón func˛iune a dispozitivelor medicale.“

2. Articolul 3 va avea urm„torul cuprins:

îArt. 3. — Œnainte de a formula o cerere pentru
evaluarea conformit„˛ii potrivit art. 17 din Hot„r‚rea
Guvernului nr. 911/2005, produc„torul dispozitivelor
medicale prev„zute la art. 1 alin. (1) trebuie s„
implementeze sistemul de analiz„ ∫i de gestiune a riscului,
stabilit Ón anexa care face parte integrant„ din prezenta
hot„r‚re.“

3. Alineatul (1) al articolului 4 va avea urm„torul

cuprins:

îArt. 4. — (1) Ministerul S„n„t„˛ii verific„ dac„
organismele notificate potrivit art. 42 din Hot„r‚rea
Guvernului nr. 911/2005 ∫i-au actualizat cuno∫tin˛ele
referitoare la dispozitivele medicale prev„zute la art. 1
alin. (1), Ón scopul evalu„rii conformit„˛ii acestor dispozitive
cu prevederile Hot„r‚rii Guvernului nr. 911/2005 ∫i cu
specifica˛iile prev„zute Ón anexa la prezenta hot„r‚re.“

4. Alineatul (1) al articolului 5 va avea urm„torul

cuprins:

îArt. 5. — (1) Procedura de evaluare a conformit„˛ii
dispozitivelor medicale prev„zute la art. 1 alin. (1) cuprinde
evaluarea conformit„˛ii cu cerin˛ele esen˛iale prev„zute Ón
anexa nr. 1 la Hot„r‚rea Guvernului nr. 911/2005 ∫i cu
specifica˛iile prev„zute Ón anexa la prezenta hot„r‚re.“

5. Articolului 6 va avea urm„torul cuprins:

îArt. 6. — Ministerul S„n„t„˛ii va lua toate m„surile
necesare pentru a se asigura c„ dispozitivele medicale
prev„zute la art. 1 alin. (1) sunt introduse pe pia˛„ ∫i puse
Ón func˛iune numai dac„ acestea corespund prevederilor
Hot„r‚rii Guvernului nr. 911/2005 ∫i specifica˛iilor prev„zute
Ón anexa la prezenta hot„r‚re.“

6. Primul paragraf de la punctul 2 din anex„ va avea

urm„torul cuprins:

îPentru dispozitivele medicale Óncadrate Ón clasa III
potrivit prevederilor regulii 17 din anexa nr. 9 la Hot„r‚rea
Guvernului nr. 911/2005, produc„torii trebuie s„ furnizeze
organismelor notificate la care se refer„ art. 4 din hot„r‚re
toate informa˛iile care permit o evaluare a strategiei lor de
analiz„ ∫i de gestiune a riscului. Orice nou„ informa˛ie
asupra riscurilor EST ob˛inut„ de produc„tor ∫i prezent‚nd
relevan˛„ pentru dispozitivele sale trebuie s„ fie transmis„
spre informare organismelor notificate.“

Art. 70. — Hot„r‚rea Guvernului nr. 190/2003 privind
stabilirea condi˛iilor de introducere pe pia˛„ ∫i de utilizare a
dispozitivelor medicale, publicat„ Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I, nr. 185 din 25 martie 2003, cu
modific„rile ulterioare, precum ∫i orice alte dispozi˛ii
contrare se abrog„.

Art. 71. — Prezenta hot„r‚re intr„ Ón vigoare la 3 luni
de la data public„rii ei Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I, cu excep˛ia prevederilor art. 12 alin. (4), art. 13,
art. 14 alin. (2) ∫i (3), art. 16 alin. (3), art. 30, art. 31
alin. (5), art. 33, art. 34 alin. (2), art. 42, art. 44 ∫i art. 47
alin. (3), care intr„ Ón vigoare la data de 1 ianuarie 2007.

Prezenta hot„r‚re transpune prevederile Directivei
93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
amendat„ prin directivele 98/79/CE din 27 octombrie 1998,
2000/70/CE din 16 noiembrie 2000, 2001/104/CE din
7 decembrie 2001 ∫i Reglementarea CE 1.882/2003 din
29 septembrie 2003, ∫i ale Directivei 2003/12/CE din
3 februarie 2003 privind reclasificarea implanturilor mamare
Ón cadrul Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale.

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200512

PRIM-MINISTRU

C√LIN POPESCU-T√RICEANU

Contrasemneaz„:
Ministrul s„n„t„˛ii,

Mircea Cintez„ 

Ministrul integr„rii europene,
Ene Dinga 

Ministrul economiei ∫i comer˛ului, 
Codru˛ Ioan ™ere∫

Bucure∫ti, 11 august 2005.
Nr. 911.



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 13

ANEXA Nr. 1



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200514



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 15



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200516



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 17



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200518



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 19

ANEXA Nr. 2



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200520



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 21



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200522

ANEXA Nr. 3



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 23



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200524

ANEXA Nr. 4



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 25



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200526

ANEXA Nr. 5



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 27



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200528

ANEXA Nr. 6



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 29



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200530



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 31

ANEXA Nr. 7



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200532

ANEXA Nr. 8



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 33

ANEXA Nr. 9



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200534



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 35



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200536



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 37



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200538

ANEXA Nr.10



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.2005 39

ANEXA Nr. 11



MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 785/30.VIII.200540

ANEXA Nr. 12



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

A L E  A D M I N I S T R A fi I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E
MINISTERUL FINANfiELOR MINISTERUL AFACERILOR MINISTERUL ECONOMIEI 

PUBLICE EXTERNE ™I COMERfiULUI
Nr. 1.080 din 28 iulie 2005 Nr. M-1/689 din 24 august 2005 Nr. 481 din 12 august 2005

O R D I N
privind aprobarea Procedurilor ∫i modalit„˛ilor de Óncasare ∫i de decontare a contravalorii

crean˛elor recuperate Ón baza Legii nr. 29/1994, cu modific„rile ulterioare, 
precum ∫i a tehnicilor de analiz„ ∫i selec˛ie a ofertelor, 
de negociere ∫i de prezentare a propunerilor de mandat

Œn temeiul art. 11 alin. (5) din Hot„r‚rea Guvernului nr. 208/2005 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului
Finan˛elor Publice ∫i a Agen˛iei Na˛ionale de Administrare Fiscal„, cu modific„rile ulterioare, al art. 4 alin. (5) din
Hot„r‚rea Guvernului nr. 100/2004 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului Afacerilor Externe, cu modific„rile ∫i
complet„rile ulterioare, ∫i al art. 5 alin. (6) din Hot„r‚rea Guvernului nr. 738/2003 privind organizarea ∫i func˛ionarea
Ministerului Economiei ∫i Comer˛ului, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare;

av‚nd Ón vedere prevederile Legii nr. 29/1994 privind autorizarea Guvernului de a aproba negocierea Ón vederea
recuper„rii crean˛elor Rom‚niei provenite din activitatea de comer˛ exterior ∫i cooperare economic„ interna˛ional„ derulat„
Ónainte de 31 decembrie 1989, cu modific„rile ulterioare, ∫i ale Hot„r‚rii Guvernului nr. 362/1994 privind constituirea
Comisiei interdepartamentale pentru avizarea modalit„˛ilor de Óncasare a crean˛elor Rom‚niei din activitatea de comer˛
exterior ∫i alte activit„˛i externe, derulate Ón baza acordurilor guvernamentale ∫i comerciale Ónainte de 31 decembrie 1989,
cu modific„rile ulterioare, ∫i ale Hot„r‚rii Guvernului nr. 732/1994 pentru aprobarea Normelor metodologice privind
recuperarea crean˛elor Rom‚niei provenite din activitatea de comer˛ exterior ∫i cooperare economic„ interna˛ional„,
derulat„ Ónainte de 31 decembrie 1989, republicat„,

ministrul finan˛elor publice, ministrul afacerilor externe ∫i ministrul delegat pentru comer˛ emit urm„torul ordin:
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Art. 1. — (1) Se aprob„ Procedurile ∫i modalit„˛ile de
Óncasare ∫i de decontare a contravalorii crean˛elor
recuperate Ón baza Legii nr. 29/1994, cu modific„rile
ulterioare, precum ∫i tehnicile de analiz„ ∫i selec˛ie a
ofertelor, de negociere ∫i de prezentare a propunerilor de
mandat, prev„zute Ón anexa care face parte integrant„ din
prezentul ordin.

(2) Œncep‚nd cu data prezentului ordin se abrog„ ordinul
ministrului finan˛elor, ministrului afacerilor externe ∫i
ministrului comer˛ului privind Procedurile ∫i modalit„˛ile de

Óncasare ∫i de decontare a contravalorii crean˛elor
recuperate Ón baza Legii nr. 29/1994, precum ∫i tehnicile
de analiz„ ∫i selec˛ie a ofertelor, de negociere ∫i de
prezentare a propunerilor de mandat.

(3) Ministerul Finan˛elor Publice, Ministerul Afacerilor
Externe ∫i Ministerul Economiei ∫i Comer˛ului, prin
personalul cu atribu˛ii Ón domeniu, vor duce la Óndeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin intr„ Ón vigoare la data
public„rii Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul finan˛elor publice, Ministrul afacerilor externe, p. Ministrul economiei ∫i comer˛ului,
Ionel Popescu Mihai R„zvan Ungureanu Iuliu Winkler,

ministru delegat pentru comer˛

ANEX√

P R O C E D U R I L E  ™ I  M O D A L I T √ fi I L E

de Óncasare ∫i de decontare a contravalorii crean˛elor recuperate Ón baza Legii nr. 29/1994, 

cu modific„rile ulterioare, precum ∫i tehnicile de analiz„ ∫i selec˛ie a ofertelor, 

de negociere ∫i de prezentare a propunerilor de mandat

Prin Legea nr. 29/1994, cu modific„rile ulterioare,
Guvernul Rom‚niei a fost autorizat s„ negocieze
recuperarea crean˛elor Rom‚niei provenite din exporturi,
ac˛iuni de cooperare ∫i alte activit„˛i externe, derulate
Ónainte de 31 decembrie 1989.

CAPITOLUL I

Dispozi˛ii generale

1. Prin crean˛ele statului rom‚n se Ón˛elege drepturile

valutare care provin din activitatea de comer˛ exterior



(exporturi de m„rfuri ∫i servicii), din activitatea de
cooperare economic„ interna˛ional„ (realiz„ri de obiective
complexe Ón str„in„tate, participa˛iile cu capital la
constituirea de societ„˛i de produc˛ie, de servicii ∫i bancare
cu sediul Ón str„in„tate) ∫i din alte activit„˛i externe
derulate Ónainte de 31 decembrie 1989, indiferent dac„
acestea au avut sau nu la baz„ credite bancare acordate
pentru exporturi, lucr„ri de construc˛ii-montaj ∫i alte activit„˛i
derulate Ón cadrul acordurilor guvernamentale ∫i comerciale
preluate la datoria public„ conform prevederilor Hot„r‚rii
Guvernului nr. 447/1991 privind preluarea de c„tre stat ∫i
b„ncile comerciale a pierderilor Ónregistrate Ón anii 1989 ∫i
1990 de agen˛ii economici cu capital de stat, precum ∫i a
creditelor bancare neperformante ∫i ale Legii nr. 7/1992
privind acoperirea financiar„ a obliga˛iilor statului r„mase
neregularizate la 31 decembrie 1990 ∫i preluarea de c„tre
stat ∫i b„ncile comerciale a pierderilor Ónregistrate Ón anii
1989 ∫i 1990 de agen˛ii economici cu capital de stat,
precum ∫i a creditelor bancare neperformante.

2. Negocierea privind recuperarea crean˛elor cuvenite
statului rom‚n, conform art. 2 din Legea nr. 29/1994, cu
modific„rile ulterioare, se desf„∫oar„ de c„tre Ministerul
Finan˛elor Publice, Ministerul Afacerilor Externe ∫i Ministerul
Economiei ∫i Comer˛ului, pe baza unui mandat aprobat de
Guvern.

3. La elaborarea mandatului cu privire la negocierea
recuper„rii crean˛elor se au Ón vedere ofertele primite din
partea reprezentan˛ilor autoriza˛i ai ˛„rii debitoare, a unor
firme ∫i institu˛ii financiar-bancare specializate Ón
intermedierea recuper„rii drepturilor valutare cuvenite
statelor creditoare de la debitorii lor externi.

Proiectul de mandat cuprinde propuneri de recuperare a
crean˛elor statului rom‚n, referitoare la:

• procentul de recuperare: Ón func˛ie de situa˛ia
economic„ concret„ din ˛ara debitoare se poate propune o
anumit„ reducere fa˛„ de valoarea nominal„ a crean˛ei,
care, de regul„, s„ fie p‚n„ la un nivel egal cu cel
practicat pe pia˛a secundar„ a efectelor de comer˛; Ón
cazul reglement„rii la nivel guvernamental pentru ˛„rile care
beneficiaz„ de asisten˛„ financiar„ asupra datoriei din
partea organismelor interna˛ionale financiar-bancare, se vor
lua Ón considerare condi˛iile de reglementare impuse de
Banca Mondial„, Fondul Monetar Interna˛ional ∫i Clubul de
la Paris;

• perioada de recuperare: Óncasarea se poate efectua
imediat, e∫alonat, pe termen mediu ∫i lung, cu sau f„r„
perioad„ de gra˛ie;

• modalitatea de recuperare: Óncasarea Ón devize
convertibile, importuri de m„rfuri, prest„ri de servicii,
investi˛ii de interes pentru partea rom‚n„ Ón ˛ara debitoare,
cesiune cu titlu oneros;

• valoarea crean˛ei care urmeaz„ s„ fie reglementat„
(Ón totalitate sau par˛ial, cu sau f„r„ luarea Ón considerare
a dob‚nzilor);

• garantarea ducerii la Óndeplinire a obliga˛iilor asumate
prin documentele care urmeaz„ s„ fie Óncheiate Óntre
Guvernul Rom‚niei ∫i firma/institu˛ia de intermediere.

CAPITOLUL II

Func˛ionarea Comisiei interdepartamentale 

pentru avizarea modalit„˛ilor de Óncasare a crean˛elor

Rom‚niei din activitatea de comer˛ exterior 

∫i alte activit„˛i externe, derulate 

Ón baza acordurilor guvernamentale 

∫i comerciale Ónainte de 31 decembrie 1989

1. Comisia interdepartamental„ pentru avizarea
modalit„˛ilor de Óncasare a crean˛elor Rom‚niei din
activitatea de comer˛ exterior ∫i alte activit„˛i externe,
derulate Ón baza acordurilor guvernamentale ∫i comerciale
Ónainte de 31 decembrie 1989, denumit„ Ón continuare
Comisia, este constituit„ Ón baza Hot„r‚rii Guvernului
nr. 362/1994, cu modific„rile ulterioare.

2. Comisia se Óntrune∫te lunar ∫i ori de c‚te ori este
nevoie, la sediul Ministerului Finan˛elor Publice.

3. La ∫edin˛ele Comisiei pot participa, Ón calitate de
invita˛i, reprezentan˛ii agen˛ilor economici ∫i ai altor institu˛ii
interesate, la ∫edin˛„ fiind obligatorie prezen˛a
reprezentan˛ilor desemna˛i de conducerile institu˛iilor care
fac parte din aceasta; Ón cazul Ón care prezen˛a membrilor
desemna˛i nu este posibil„, se va asigura participarea unui
alt delegat mandatat, astfel Ónc‚t la sf‚r∫itul ∫edin˛ei, dup„
introducerea Ón material a sugestiilor, propunerilor sau
observa˛iilor membrilor Comisiei, acesta s„ poat„ fi semnat.

4. Ministerul Finan˛elor Publice, pe baza informa˛iilor cu
privire la situa˛ia economic„ a ˛„rilor debitoare, a condi˛iilor
impuse de institu˛iile financiar-bancare cu privire la
reglementarea datoriilor lor externe, a cota˛iilor pe pia˛a
secundar„, a bonit„˛ii ∫i experien˛ei ofertan˛ilor ∫i a altor
documente, preg„te∫te ∫i prezint„ Comisiei propuneri
privind Óncasarea crean˛elor Rom‚niei.

5. Comisia analizeaz„ ∫i avizeaz„ propunerile de
recuperare a crean˛elor Rom‚niei primite de la
reprezentan˛ii autoriza˛i ai ˛„rilor debitoare, de la firme ∫i
institu˛ii financiar-bancare rom‚ne ∫i/sau str„ine Ón vederea
preg„tirii mandatului.

6. Comisia, Ón baza analizei efectuate, selecteaz„ oferta
cea mai avantajoas„ p„r˛ii rom‚ne, Óntocme∫te proiectul de
mandat ∫i, dup„ Ónsu∫irea acestuia de conducerile
institu˛iilor prev„zute Ón Hot„r‚rea Guvernului nr. 362/1994,
cu modific„rile ulterioare, Ól prezint„ spre aprobare
Guvernului.

7. Pre∫edintele Comisiei ∫i membrii acesteia, Ón limita
mandatului aprobat de Guvern, negociaz„ acordul,
conven˛ia, contractul sau alt document convenit pentru
recuperarea crean˛elor Rom‚niei din ˛ara debitoare.

8. Ministerul Finan˛elor Publice, prin pre∫edintele
Comisiei, semneaz„  conven˛iile care se Óncheie cu agen˛ii
economici importatori desemna˛i Ón condi˛iile prezentelor
proceduri, avizate de Direc˛ia general„ juridic„.

9. Œn conven˛iile care se Óncheie cu agen˛ii economici
importatori se stabilesc termenele de plat„ ale contravalorii
Ón lei a m„rfurilor care fac obiectul tranzac˛iilor.

Se stabile∫te c„ data fa˛„ de care se determin„
termenul de plat„ a contravalorii Ón lei a importurilor de
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m„rfuri ∫i determinarea valorii Ón lei a sumelor datorate de
agen˛ii economici importatori este data documentului vamal
de import atest‚nd trecerea frontierei de stat a Rom‚niei
pentru m„rfurile destinate pie˛ei interne, iar pentru
importurile efectuate Ón vederea reexportului este data
documentului extern de transport naval/terestru/aerian
(conosament, scrisoare de tr„sur„ etc.) sau data avizului
de creditare.

10. Ministerul Finan˛elor Publice, prin pre∫edintele
Comisiei, desemneaz„ banca prin care se deruleaz„
opera˛iunile de recuperare a drepturilor valutare ∫i Ón lei
cuvenite statului, conform Legii nr. 29/1994, cu modific„rile
ulterioare.

11. Semestrial, Comisia va Óntocmi inform„ri cu privire
la recuperarea crean˛elor externe ale statului, care se vor
prezenta Guvernului, dup„ Ónsu∫irea acestora de c„tre
conducerile institu˛iilor care au desemnat membri Ón
comisie, Ón termen de 45 de zile de la expirarea perioadei
la care se refer„ raportarea.

CAPITOLUL III

Decontarea Ón lei a contravalorii crean˛elor recuperate 

Ón baza Legii nr. 29/1994, cu modific„rile ulterioare, 

prin Óncas„ri Ón devize convertibile, importuri de m„rfuri,

prest„ri de servicii ∫i cesionare de crean˛„

1. Recuperarea crean˛elor Rom‚niei prin livr„ri de
m„rfuri se realizeaz„ de agen˛i economici importatori
desemna˛i prin licita˛ie public„ organizat„ de Ministerul
Economiei ∫i Comer˛ului, la propunerea Comisiei.

2. Pentru situa˛iile Ón care opera˛iunile de import de
m„rfuri efectuate Ón vederea recuper„rii crean˛elor necesit„
urgen˛„ Ón derulare, o anumit„ specializare a agen˛ilor
economici sau Ón care, potrivit prevederilor acordului de
recuperare, se impune confiden˛ialitate, Comisia poate
selecta agen˛ii economici importatori prin licita˛ie Ónchis„ de
oferte sau poate nominaliza un agent economic drept
contractant unic.

3. Agen˛ii economici selecta˛i s„ deruleze importurile
prev„zute prin prezentele proceduri Óncheie contracte cu
partenerii externi, cu respectarea prevederilor acordului de
recuperare convenit, inclusiv a termenelor prev„zute pentru
efectuarea opera˛iunilor de import.

4. Agen˛ii economici rom‚ni care deruleaz„ importuri de
m„rfuri Ón vederea recuper„rii crean˛elor statului sunt
obliga˛i s„ achite contravaloarea Ón lei a acestor importuri
pe baza cursului de schimb leu/USD comunicat de Banca
Na˛ional„ a Rom‚niei, valabil la data declara˛iei vamale de
import.

Agen˛ii economici rom‚ni care deruleaz„ importuri de
m„rfuri Ón vederea reexportului sunt obliga˛i s„ achite
contravaloarea Ón lei a acestor importuri pe baza cursului
de schimb leu/USD Ón vigoare la data efectu„rii
opera˛iunilor, respectiv la data avizului de creditare/
conosamentului.

5. Agen˛ii economici importatori sunt obliga˛i s„ Óncheie
cu Ministerul Finan˛elor Publice conven˛ii prin care se

stabile∫te termenul de plat„ a sumelor datorate conform
cap. II pct. 9.

Ministerul Finan˛elor Publice solicit„ agentului economic
importator s„ garanteze plata integral„ a importului printr-o
scrisoare de garan˛ie bancar„ emis„ de o banc„ agreat„
de banca desemnat„ la cap. II pct. 10 ∫i av‚nd scaden˛a
la termenul de plat„ stabilit prin Conven˛ie.

6. Œn func˛ie de natura m„rfii importate ∫i destina˛ia ei
pentru reexport, comercializare, investi˛ie, produc˛ie, precum
∫i de durata procesului tehnologic de prelucrare, Comisia
stabile∫te termenul de plat„ Ón care agen˛ii economici
achit„ contravaloarea m„rfurilor importate Óntr-un interval
care nu poate dep„∫i 90 de zile de la data documentelor
vamale de import.

7. Agen˛ii economici importatori au obliga˛ia ca Ón
termen de 5 zile de la efectuarea formalit„˛ilor de v„muire
s„ depun„ la Ministerul Finan˛elor Publice copii ale
documentelor (declara˛ii vamale de import, documente de
transport etc.)

8. Banca desemnat„ conform prevederilor prezentelor
proceduri vireaz„ Ón contul Ministerului Finan˛elor Publice,
cu codul IBAN RO24TREZ999650101XXXXXXX, deschis la
Trezoreria operativ„ central„, cod de identificare fiscal„
atribuit Ministerului Finan˛elor Publice pentru astfel de
opera˛iuni 8609468, sumele Óncasate de la agen˛ii
economici importatori reprezent‚nd contravaloarea Ón lei a
importurilor efectuate de ace∫tia, la termenele prev„zute
prin conven˛ii.

9. Decontarea drepturilor cuvenite agen˛ilor economici
titulari de crean˛„ ale c„ror credite neperformante Ón baza
c„rora au rezultat aceste crean˛e nu au fost preluate la
datoria public„ conform prevederilor Hot„r‚rii Guvernului
nr. 447/1991 ∫i ale Legii nr. 7/1992 se va efectua numai
dup„ recuperarea acesteia de la extern, Ón mod
propor˛ional cu procentul de recuperare, ∫i se aprob„ de
pre∫edintele Comisiei pe baza documentelor justificative
prezentate de ace∫tia. Ministerul Finan˛elor Publice va
deconta societ„˛ilor exportatoare titulare de crean˛„
valoarea total„ a cheltuielilor efectuate de ace∫tia p‚n„ Ón
momentul recuper„rii crean˛elor, numai pe baz„ de
documente justificative ∫i Ón limita prevederilor legale care
reglementeaz„ destina˛ia sumelor Óncasate din recuperarea
crean˛elor Rom‚niei provenite din activitatea de comer˛
exterior ∫i cooperare economic„ interna˛ional„, derulat„
Ónainte de 31 decembrie 1989.

10. Orice alte cheltuieli efectuate de agen˛ii economici
exportatori la solicitarea cump„r„torului extern ∫i care sunt
datorate nerespect„rii prevederilor contractuale de c„tre
v‚nz„tor sunt suportate integral de ace∫tia.

CAPITOLUL IV

Decontarea Ón lei a contravalorii crean˛elor recuperate 

Ón baza Legii nr. 29/1994, cu modific„rile ulterioare, 

prin investi˛ii Ón ˛ara debitoare

1. Œn cazurile Ón care recuperarea crean˛elor Rom‚niei
se realizeaz„ prin investi˛ii de interes pentru partea rom‚n„
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Ón ˛ara debitoare, Comisia analizeaz„ ∫i selecteaz„ agen˛ii
economici investitori prin competi˛ie restr‚ns„ de oferte,
acord‚ndu-se prioritate titularilor de crean˛„ interesa˛i.

2. Agen˛ii economici selecta˛i au obliga˛ia de a Óncheia
contracte cu partenerii externi, cu respectarea prevederilor
acordului de recuperare convenit.

3. Ministerul Finan˛elor Publice, prin pre∫edintele
Comisiei, semneaz„ conven˛iile care se Óncheie cu agen˛ii
economici investitori, prin care se stabilesc condi˛iile ∫i
termenele de plat„ a contravalorii Ón lei a sumelor alocate
din crean˛a extern„, Ón scopul realiz„rii investi˛iei Ón ˛ara
debitoare. De asemenea, solicit„ ca agen˛ii economici s„
depun„ garan˛ii bancare de bun„ execu˛ie, la un nivel din
contravaloarea Ón lei a crean˛ei respective stabilit de
Comisie, determinat„ pe baza cursului de schimb leu/USD
comunicat de Banca Na˛ional„ a Rom‚niei Ón ziua
depunerii garan˛iei bancare.

Contravaloarea Ón lei a sumelor alocate din crean˛a
extern„ se determin„ pe baza cursului de schimb publicat
de Banca Na˛ional„ a Rom‚niei la data efectu„rii decont„rii
la intern.

CAPITOLUL V

Dispozi˛ii finale

1. Banca desemnat„ potrivit cap. II pct. 10 se oblig„,
contra unui comision, s„ efectueze opera˛iunile de
decont„ri cu agen˛ii economici, cu statul rom‚n ∫i cu
reprezentan˛ii autoriza˛i ai statului debitor.

2. Banca desemnat„, Ón condi˛iile Ón care este necesar,
va efectua schimbul de documente bancare prin care se
confirm„ b„ncilor din ˛ara debitoare stingerea obliga˛iilor de
plat„.

Banca desemnat„ r„spunde de exactitatea sumelor
raportate ca Óncasate ∫i decontate cu agen˛ii economici, cu

statul rom‚n ∫i cu reprezentan˛ii autoriza˛i ai statului debitor
Ón contul crean˛elor externe recuperate.

3. Trimestrial banca desemnat„ pentru derularea
opera˛iunilor de recuperare a crean˛elor Rom‚niei, Ón baza
Legii nr. 29/1994, cu modific„rile ulterioare, notific„
Ministerului Finan˛elor Publice stadiul Óncas„rii sumelor
recuperate Ón baza acordurilor negociate ∫i autorizate de
Guvernul Rom‚niei.

4. Trimestrial Ministerul Economiei ∫i Comer˛ului notific„
Ministerului Finan˛elor Publice stadiul efectiv al derul„rii
contractelor economice Óncheiate Ón baza acordurilor de
recuperare a crean˛elor prin import de m„rfuri.

5. Pentru Ónt‚rzierea Ón decontarea contravalorii Ón lei a
sumelor datorate de agen˛ii economici importatori ∫i/sau
investitori fa˛„ de termenele de plat„ stabilite, se aplic„
penalit„˛ile ∫i dob‚nzile prev„zute de reglement„rile legale
Ón vigoare pentru neplata obliga˛iilor fa˛„ de bugetul de stat.

6. Sumele reglementate, Óncasate ∫i utilizate Ón mod
necuvenit de c„tre agen˛ii economici care au derulat
opera˛iuni de comer˛ exterior ∫i cooperare economic„
interna˛ional„ Ónainte de 31 decembrie 1989, reprezent‚nd
resursele financiare ale statului rezultate din recuperarea
crean˛elor externe definite conform prevederilor pct. 1 din
Normele metodologice privind recuperarea crean˛elor
Rom‚niei provenite din activitatea de comer˛ exterior ∫i
cooperare economic„ interna˛ional„, derulat„ Ónainte de
31 decembrie 1989, aprobate prin Hot„r‚rea Guvernului
nr. 732/1994, republicat„, se vireaz„ la bugetul de stat.

Pe perioada cuprins„ Óntre data Óncas„rii de la extern ∫i
data vir„rii la bugetul de stat se impun ∫i se calculeaz„
penalit„˛i ∫i dob‚nzi conform reglement„rilor legale Ón
vigoare pentru neplata obliga˛iilor fa˛„ de bugetul de stat.
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MINISTERUL FINANfiELOR MINISTERUL AFACERILOR MINISTERUL ECONOMIEI 
PUBLICE EXTERNE ™I COMERfiULUI

Nr. 1.081 din 28 iulie 2005 Nr. M-1/690 din 24 august 2005 Nr. 480 din 12 august 2005

O R D I N
privind aprobarea Procedurilor ∫i modalit„˛ilor de decontare a contravalorii soldurilor 

din conturile de cliring, barter ∫i cooperare economic„ interna˛ional„

Œn temeiul art. 11 alin. (5) din Hot„r‚rea Guvernului nr. 208/2005 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului
Finan˛elor Publice ∫i a Agen˛iei Na˛ionale de Administrare Fiscal„, cu modific„rile ulterioare, al art. 4 alin. (5) din
Hot„r‚rea Guvernului nr. 100/2004 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului Afacerilor Externe, cu modific„rile ∫i
complet„rile ulterioare, ∫i al art. 5 alin. (6) din Hot„r‚rea Guvernului nr. 738/2003 privind organizarea ∫i func˛ionarea
Ministerului Economiei ∫i Comer˛ului, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

av‚nd Ón vedere prevederile Ordonan˛ei Guvernului nr. 59/1994 privind reglementarea opera˛iunilor de import-
export care se deruleaz„ prin cliring, barter ∫i cooperare economic„ interna˛ional„ Ón baza acordurilor comerciale ∫i de
pl„˛i guvernamentale, republicat„, ∫i ale Instruc˛iunilor privind modul de derulare a opera˛iilor efectuate prin conturile de
cliring, barter ∫i cooperare economic„ interna˛ional„, Ón baza acordurilor comerciale ∫i de pl„˛i guvernamentale, ∫i de
organizare ∫i func˛ionare a activit„˛ii comisiei, aprobate prin Hot„r‚rea Guvernului nr. 202/1995 privind administrarea
acordurilor comerciale ∫i de pl„˛i, precum ∫i organizarea ∫i func˛ionarea comisiei interdepartamentale instituite prin
Ordonan˛a Guvernului nr. 59/1994, cu modific„rile ulterioare,



ministrul finan˛elor publice, ministrul afacerilor externe ∫i ministrul economiei ∫i comer˛ului emit urm„torul ordin:
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Art. 1. — (1) Se aprob„ Procedurile ∫i modalit„˛ile de
decontare a contravalorii soldurilor din conturile de cliring,
barter ∫i cooperare economic„ interna˛ional„, prev„zute Ón
anexa care face parte integrant„ din prezentul ordin.

(2) Œncep‚nd cu data prezentului ordin se abrog„ ordinul
ministrului finan˛elor, ministrului afacerilor externe, ministrului
comer˛ului, ministrului industriilor, pre∫edintelui Fondului
Propriet„˛ii de Stat ∫i guvernatorului B„ncii Na˛ionale a
Rom‚niei privind Procedurile ∫i modalit„˛ile de decontare a

contravalorii soldurilor din conturile de cliring, barter ∫i
cooperare economic„ interna˛ional„.

(3) Ministerul Finan˛elor Publice, Ministerul Afacerilor
Externe ∫i Ministerul Economiei ∫i Comer˛ului, prin
personalul cu atribu˛ii Ón domeniu, vor duce la Óndeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin intr„ Ón vigoare la data
public„rii Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul finan˛elor publice, Ministrul afacerilor externe, Ministrul economiei ∫i comer˛ului,
Ionel Popescu Mihai R„zvan Ungureanu Codru˛ Ioan ™ere∫

ANEX√ 

P R O C E D U R I L E  ™ I  M O D A L I T √ fi I L E  

de decontare a contravalorii soldurilor din conturile de cliring, barter ∫i cooperare economic„ interna˛ional„ 

Potrivit Ordonan˛ei Guvernului nr. 59/1994 privind
reglementarea opera˛iunilor de import-export care se
deruleaz„ prin cliring, barter ∫i cooperare economic„
interna˛ional„ Ón baza acordurilor comerciale ∫i de pl„˛i
guvernamentale, republicat„, Guvernul Rom‚niei aprob„
negocierea drepturilor ∫i obliga˛iilor ce decurg din acordurile
comerciale ∫i de pl„˛i guvernamentale ∫i din aranjamentele
tehnico-bancare corespunz„toare, Ónregistrate Ón conturile de
cliring, barter ∫i cooperare economic„ interna˛ional„. 

CAPITOLUL I 

Dispozi˛ii generale 

1. Negocierile privind recuperarea ∫i Óncasarea
drepturilor ∫i plata obliga˛iilor ce decurg din acordurile
comerciale  ∫i de pl„˛i guvernamentale ∫i din aranjamentele
tehnico-bancare Óncheiate Ón vederea derul„rii acestor
acorduri, Ónregistrate Ón conturile de cliring, barter ∫i
cooperare economic„ interna˛ional„, se desf„∫oar„ de c„tre
Ministerul Finan˛elor Publice, Ministerul Economiei ∫i
Comer˛ului ∫i Ministerul Afacerilor Externe, pe baza
mandatului aprobat de Guvern. 

2. La elaborarea mandatului cu privire la negocierea
recuper„rii ∫i a Óncas„rii drepturilor ∫i a pl„˛ii obliga˛iilor
p„r˛ii rom‚ne, Ónregistrate Ón conturile de cliring, barter ∫i
cooperare economic„ interna˛ional„, se au Ón vedere
ofertele primite de la reprezentan˛ii autoriza˛i ai ˛„rilor
respective, de la firme ∫i institu˛ii financiar-bancare de
intermediere, rom‚ne ∫i/sau str„ine. 

Proiectul de mandat va cuprinde propunerile referitoare
la condi˛iile de recuperare a drepturilor ∫i de plat„ a
obliga˛iilor p„r˛ii rom‚ne, referitoare la: 

• coeficientul de recuperare/plat„: determinat Ón func˛ie
de natura obliga˛iilor, perioada de recuperare, moneda de
plat„ a obliga˛iilor/de Óncasare a drepturilor ∫i modalitatea

de plat„ acceptat„ de creditor: Ón devize convertibile ∫i/sau
livr„ri de m„rfuri; Ón cazul reglement„rii la nivel
guvernamental pentru ˛„rile care beneficiaz„ de asisten˛„
financiar„ asupra datoriei din partea organismelor
interna˛ionale financiar-bancare, se vor lua Ón considerare
condi˛iile de reglementare impuse de Banca Mondial„,
Fondul Monetar Interna˛ional ∫i Clubul de la Paris; 

• perioada de recuperare/plat„: Óncasare/plat„ imediat„
sau e∫alonat„; 

• modalitatea de recuperare/plat„: Óncasare/plat„ Ón
devize convertibile, import/export de m„rfuri, execut„ri de
lucr„ri, investi˛ii, prest„ri de servicii, cesiune cu titlu oneros; 

• valoarea soldului contului de cliring, barter ∫i
cooperare economic„ care urmeaz„ s„ fie reglementat
(Ón totalitate sau par˛ial, cu sau f„r„ luarea Ón considerare
a dob‚nzilor); 

• garantarea ducerii la Óndeplinire a obliga˛iilor asumate
prin documentele care urmeaz„ s„ fie Óncheiate Óntre
Guvernul Rom‚niei ∫i firma/institu˛ia intermediar„. 

3. Reactivarea unor drepturi sau obliga˛ii ale p„r˛ii
rom‚ne din conturile de cliring, barter ∫i cooperare
economic„ interna˛ional„ se face numai pe baz„ de
mandat aprobat de Guvern. 

CAPITOLUL II 

Func˛ionarea Comisiei interdepartamentale pentru analiza

∫i avizarea ofertelor privind recuperarea, angajarea,

Óncasarea drepturilor ∫i plata obliga˛iilor 

1. Comisia interdepartamental„ pentru analiza ∫i
avizarea ofertelor privind recuperarea, angajarea, Óncasarea
drepturilor ∫i plata obliga˛iilor, denumit„ Ón continuare
Comisia, este constituit„ Ón baza Ordonan˛ei Guvernului
nr. 59/1994, republicat„. 



2. Comisia are Ón componen˛a sa un pre∫edinte ∫i
8 membri, dintre care 3 membri reprezint„ Ministerul
Finan˛elor Publice, 3 membri, Ministerul Economiei ∫i
Comer˛ului ∫i c‚te un membru, Ministerul Afacerilor Externe
∫i Ministerul Administra˛iei ∫i Internelor. 

Membrii Comisiei ∫i pre∫edintele acesteia sunt
nominaliza˛i prin ordin al conduc„torilor institu˛iilor abilitate.
Œn func˛ia de pre∫edinte se nume∫te un secretar de stat
din cadrul Ministerului Finan˛elor Publice, institu˛ie stabilit„
de Guvern ca administrator al acordurilor comerciale ∫i de
pl„˛i. 

3. Comisia se Óntrune∫te lunar ∫i ori de c‚te ori este
necesar, la sediul Ministerului Finan˛elor Publice. 

La ∫edin˛ele Comisiei pot participa, Ón calitate de invita˛i,
reprezentan˛ii agen˛ilor economici ∫i ai altor institu˛ii
interesate, la ∫edin˛„ fiind obligatorie prezen˛a
reprezentan˛ilor desemna˛i de conducerile institu˛iilor care
fac parte din aceasta; Ón cazul Ón care prezen˛a membrilor
nu este posibil„, se va asigura participarea unui alt delegat
mandatat, astfel Ónc‚t la sf‚r∫itul ∫edin˛ei, dup„
introducerea Ón material a sugestiilor, propunerilor sau
observa˛iilor membrilor Comisiei, acesta s„ poat„ fi semnat. 

4. Comisia analizeaz„ ofertele reprezentan˛ilor autoriza˛i
din ˛„rile debitoare/creditoare, firmelor ∫i institu˛iilor
financiar-bancare rom‚ne ∫i/sau str„ine, Ónaintate
Ministerului Finan˛elor Publice, Ministerului Economiei ∫i
Comer˛ului sau altor ministere, dup„ caz, selecteaz„ oferta
cea mai avantajoas„ pentru partea rom‚n„ ∫i propune spre
aprobare Guvernului  proiectul de mandat pentru aprobarea
negocierii drepturilor/obliga˛iilor ce decurg din acordurile
comerciale ∫i de pl„˛i guvernamentale ∫i din aranjamentele
tehnico-bancare corespunz„toare, dup„ Ónsu∫irea acestuia
de c„tre conducerea Ministerului Finan˛elor Publice, a
Ministerului Economiei ∫i Comer˛ului ∫i a Ministerului
Afacerilor Externe. 

5. Pre∫edintele Comisiei ∫i membrii acesteia, Ón limita
mandatului aprobat de Guvern, negociaz„ acordul,
protocolul, minuta, conven˛ia, contractul sau alt document
convenit cu partenerul extern pentru recuperarea
drepturilor/plata obliga˛iilor p„r˛ii rom‚ne. 

6. Ministerul Finan˛elor Publice, prin pre∫edintele
Comisiei, semneaz„ conven˛iile care se Óncheie cu agen˛ii
economici importatori desemna˛i Ón condi˛iile prezentelor
proceduri, avizate de Direc˛ia general„ juridic„. 

7. Ministerul Finan˛elor Publice, Ón calitate de
administrator al opera˛iunilor financiare decurg‚nd din
acorduri comerciale ∫i de pl„˛i guvernamentale cu
decontare Ón conturile de cliring, barter ∫i cooperare
economic„ interna˛ional„, prin pre∫edintele Comisiei,
desemneaz„ o banc„ cu sediul Ón Rom‚nia, selectat„ din
ofertele primite, prin care s„ se deruleze respectivele
opera˛iuni. 

CAPITOLUL III 

Administrarea opera˛iunilor financiare decurg‚nd 

din acordurile comerciale ∫i de  pl„˛i guvernamentale 

cu decontare Ón conturile de cliring, barter ∫i cooperare

economic„ interna˛ional„ 

1. Ministerul Finan˛elor Publice administreaz„
opera˛iunile financiare decurg‚nd din acordurile comerciale
∫i de pl„˛i guvernamentale cu decontare Ón conturile de
cliring, barter ∫i cooperare economic„ interna˛ional„. 

2. Agen˛ii economici care deruleaz„ opera˛iunile de
import/export Ón contul recuper„rii sumelor cuvenite statului
rom‚n sau al pl„˛ii sumelor datorate se stabilesc de
Ministerul Economiei ∫i Comer˛ului, prin licita˛ie public„. 

Pentru cazurile deosebite Ón care opera˛iunile de
recuperare/plat„ prin import/export de m„rfuri/servicii implic„
o strict„ specialitate sau este necesar„ confiden˛ialitatea
opera˛iunii, Comisia poate desemna agentul economic
derulator. 

3. Agen˛ii economici exportatori/importatori au obliga˛ia
s„ prezinte Ministerului Finan˛elor Publice contractele
Óncheiate cu partenerii externi, cuprinz‚nd sumele de
Óncasare/plat„ ∫i graficul de desf„∫urare a opera˛iunilor
respective.

4. Agen˛ii economici exportatori prezint„ la Ministerul
Finan˛elor Publice documenta˛iile de fundamentare a
calcula˛iilor de pre˛uri interne privind m„rfurile exportate,
semnate de persoanele autorizate, precum ∫i orice alte
documente pentru fundamentarea tuturor elementelor de
cheltuieli.

Agen˛ii economici exportatori depun la Ministerul
Finan˛elor Publice documentele justificative privind
efectuarea opera˛iunilor de export de m„rfuri: factura
extern„, declara˛ia vamal„ de export, declara˛ia de
Óncasare valutar„, documentele de transport.

5. Pe baza documentelor prev„zute la pct. 3 ∫i 4,
Ministerul Finan˛elor Publice stabile∫te contravaloarea Ón lei
cuvenit„ agen˛ilor economici exportatori.

Decontarea Ón lei a opera˛iunilor de export se face pe
baza pre˛ului intern de livrare la export, format Ón condi˛iile
legii ∫i certificat de exportator pe r„spunderea acestuia,
av‚nd ca limit„ maxim„ pre˛ul extern exprimat Ón lei la
cursul de referin˛„ din ziua efectu„rii exportului, potrivit
documentelor vamale de export.

Decontarea Ón lei a opera˛iunilor de export derulate cu
plata e∫alonat„ pe termen lung se face pe m„sura
Óncas„rii de la extern, confirmat„ pe baza documentelor
bancare, la cursul de schimb leu/dolar S.U.A. Ón vigoare la
data Óncas„rii contravalorii exportului respectiv. Aceste
prevederi se aplic„ opera˛iunilor de export derulate Ón
cadrul acordurilor de cliring, barter ∫i cooperare economic„
interna˛ional„ derulate dup„ data de 1 ianuarie 1990 ∫i
care nu au fost decontate la intern p‚n„ la data public„rii
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Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 87/1997 pentru
modificarea art. 8 alin. 1 din Ordonan˛a Guvernului
nr. 59/1994 privind reglementarea opera˛iunilor de import-
export care se deruleaz„ prin cliring, barter ∫i cooperare
economic„ interna˛ional„ Ón baza acordurilor comerciale ∫i
de pl„˛i guvernamentale, Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I, nr. 375 din 24 decembrie 1997.

6. Orice alte cheltuieli efectuate de agen˛ii economici
exportatori la solicitarea beneficiarului extern ∫i care sunt
datorate nerespect„rii prevederilor contractuale de c„tre
v‚nz„tor sunt suportate integral de acesta.

7. Dup„ primirea la Ministerul Finan˛elor Publice de la
banca desemnat„ conform cap. II pct. 7 a confirm„rii
accept„rii m„rfii de la cump„r„torul extern, Ministerul
Finan˛elor Publice poate efectua decontarea sumelor
datorate agen˛ilor economici exportatori Ón condi˛iile
prev„zute la pct. 5, dar numai dup„ Óncasarea sumelor
respective de la banca corespondent„ Ón contul Ministerului
Finan˛elor Publice.

8. Pe baza documentelor de export, banca desemnat„
Óntocme∫te documentele bancare necesare ∫i le transmite
b„ncii externe corespondente, pentru eviden˛ierea
opera˛iunii Ón contul de cliring, barter ∫i cooperare
economic„ interna˛ional„, dup„ caz.

Banca desemnat„ va transmite la Ministerul Finan˛elor
Publice extrasele de cont Ómpreun„ cu documentele
justificative de export.

9. Agen˛ii economici importatori desemna˛i Ón condi˛iile
prezentelor proceduri sunt obliga˛i s„ Óncheie cu Ministerul
Finan˛elor Publice conven˛ii, prin care se stabilesc:
termenul de plat„, condi˛iile ∫i modalit„˛ile de plat„ a
contravalorii Ón lei a importului, precum ∫i garantarea
ramburs„rii contravalorii importului.

10. Agen˛ii economici rom‚ni/str„ini care deruleaz„
importuri de m„rfuri Ón vederea recuper„rii drepturilor
cuvenite statului rom‚n sunt obliga˛i s„ achite
contravaloarea Ón lei a acestor importuri.

11. Decontarea Ón lei a m„rfurilor importate se face pe
baza valorii stabilite Ón vam„ la cursul de schimb leu/dolar
S.U.A. de la data declara˛iei vamale de import.

Agen˛ii economici rom‚ni/str„ini care efectueaz„ importul
Ón vederea reexportului sunt obliga˛i s„ achite
contravaloarea Ón lei a acestuia stabilit„ pe baza cursului
de schimb leu/dolar S.U.A. Ón vigoare la data documentului
extern de transport terestru/naval/aerian (scrisoare de
tr„sur„, conosament etc.) sau la data avizului de creditare
eliberat de banca derulatoare.

12. Ministerul Finan˛elor Publice solicit„ agentului
economic importator s„ garanteze plata integral„ a
importului printr-o scrisoare de garan˛ie bancar„ emis„ de

o banc„ agreat„ de banca desemnat„, av‚nd scaden˛a la
5 zile dup„ termenul de plat„ stabilit Ón conven˛ie.

13. Agen˛ii economici importatori desemna˛i Óncheie
contracte cu partenerii externi, cu respectarea prevederilor
acordurilor de cliring, barter ∫i cooperare economic„
interna˛ional„.

14. Œn func˛ie de natura m„rfii importate ∫i de destina˛ia
ei pentru reexport, comercializare, investi˛ii, produc˛ie,
precum ∫i de durata procesului tehnologic de prelucrare,
Comisia stabile∫te termenul de plat„ Ón care agen˛ii
economici depun contravaloarea Ón lei a m„rfurilor
importate, Óntr-un interval care nu poate dep„∫i 90 de zile
de la data declara˛iei vamale de import (data primei
declara˛ii de import Ón cazul efectu„rii etapizate a v„muirii)
sau de la data documentului de transport/avizului de
creditare Ón cazul reexportului.

15. Agen˛ii economici importatori au obliga˛ia ca, Ón
termen de 5 zile de la efectuarea formalit„˛ilor de
v„muire/reexport, s„ depun„ la Ministerul Finan˛elor Publice
copii ale declara˛iilor vamale de import sau ale
documentelor de transport extern, dup„ caz, precum ∫i
documentele justificative privind opera˛iunile de import
efectuate.

16. Agen˛ii economici importatori au obliga˛ia de a vira
sumele Ón lei datorate, stabilite conform pct. 11, Ón contul
Ministerului Finan˛elor Publice cu codul IBAN
RO24TREZ999650101XXXXXXX, deschis la Trezoreria
operativ„ central„, cod de identificare fiscal„ atribuit
Ministerului Finan˛elor Publice pentru astfel de opera˛iuni
8609468, la termenele de plat„ prev„zute Ón conven˛ie.

17. Pentru Ónt‚rzierea Ón decontarea sumelor datorate
conform pct. 11 de agen˛ii economici importatori fa˛„ de
termenele de plat„ stabilite conform pct. 14, se aplic„
dob‚nzi ∫i penalit„˛i de Ónt‚rziere conform legisla˛iei Ón
vigoare privind neplata la termen a obliga˛iilor bugetare, pe
perioada dintre data scaden˛ei ∫i data pl„˛ii efective a
contravalorii Ón lei a importului.

CAPITOLUL IV

Dispozi˛ii finale

1. Banca desemnat„ potrivit cap. II pct. 7 se oblig„,
contra unui comision, s„ efectueze opera˛iunile de
decont„ri cu agen˛ii economici, cu statul rom‚n ∫i cu
reprezentan˛ii autoriza˛i ai statului debitor/creditor.

2. Banca desemnat„ conform prevederilor prezentelor
proceduri transmite lunar la Ministerul Finan˛elor Publice
situa˛ia soldurilor conturilor de cliring, barter ∫i cooperare
economic„ interna˛ional„, precum ∫i a importurilor
neÓncasate Ón termen de la agen˛ii economici rom‚ni.
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T A R I F E
pentru publicarea unor acte Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei pentru anul 2005

1. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I
1.1. Ordine ale mini∫trilor, preciz„ri, instruc˛iuni, criterii, norme metodologice emise de organe ale administra˛iei publice ∫i de alte institu˛ii publice, 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris

care nu sunt prev„zute de Constitu˛ie, republicat„, Ón art. 78, 100, 108, 115 ∫i 147
1.2. Deciziile pronun˛ate de Sec˛iile Unite ale Œnaltei Cur˛i de Casa˛ie ∫i Justi˛ie 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris

2. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA a III-a
2.1. Pierderi de acte, sigilii, ∫tampile, ciocane silvice, roviniete 120.000 lei/act/12 lei noi/act
2.2. Schimb„ri de nume 120.000 lei/act/12 lei noi/act
2.3. Cita˛ii emise de instan˛ele judec„tore∫ti 120.000 lei/act/12 lei noi/act
2.4. Cita˛ii la care num„rul persoanelor citate este mai mare de unu 120.000 lei/act + 2.500 lei/cuv‚nt/

12 lei noi/act + 0,25 lei noi/cuv‚nt
2.5. Publicarea ordonan˛ei judec„toriei privind pierderea, sustragerea sau distrugerea cecului ca instrument de plat„, 650.000 lei/act/65 lei noi/act

a cambiei ∫i a biletului la ordin
2.6. Acte procedurale ale instan˛elor judec„tore∫ti, a c„ror publicare este prev„zut„ de Legea nr. 31/1990, republicat„ 650.000 lei/act/65 lei noi/act
2.7. Extras-cerere pentru dob‚ndirea sau renun˛area la cet„˛enia rom‚n„ 750.000 lei/anun˛/75 lei noi/anun˛
2.8. Concursuri pentru ocuparea de posturi didactice Ón Ónv„˛„m‚ntul superior ∫i a posturilor vacante de func˛ionari publici 2.500 lei/cuv‚nt/0,25 lei noi/cuv‚nt
2.9. Anun˛uri privind concursul de admitere la Institutul Na˛ional al Magistraturii, la concursul de admitere Ón magistratur„, 2.500 lei/cuv‚nt/0,25 lei noi/cuv‚nt

la examenul de capacitate pentru magistra˛ii stagiari, precum ∫i pentru locurile vacante de magistra˛i, executori 
judec„tore∫ti, notari publici

2.10. Anun˛uri privind concursul pentru posturile vacante de manager economic ∫i celelalte posturi vacante de personal ale cur˛ilor de apel ∫i tribunalelor 2.500 lei/cuv‚nt/0,25 lei noi/cuv‚nt
2.11. Anun˛uri privind data la care au loc adun„rile generale ale judec„torilor ∫i procurorilor, precum ∫i perioada 2.500 lei/cuv‚nt/0,25 lei noi/cuv‚nt

de depunere a propunerilor de candidaturi pentru Consiliul Superior al Magistraturii (C.S.M.)
2.12. Publicarea ordonan˛ei de clasare a comisiei de cercetare a averilor sau a hot„r‚rii irevocabile a instan˛ei judec„tore∫ti, 650.000 lei/act/65 lei noi/act

prin care se constat„ c„ provenien˛a bunurilor este justificat„
2.13. Publicarea declara˛iilor de avere potrivit legii 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris
2.14. Publicarea rapoartelor periodice de activitate ale autorit„˛ilor publice ∫i a raportului privind starea justi˛iei 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris
2.15. Bilan˛uri de ocupare a for˛ei de munc„ pe jude˛e ∫i la nivel na˛ional 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris
2.16. Publicarea listei donatorilor ∫i a dona˛iilor f„cute partidelor politice, precum ∫i a raportului de venituri 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris

∫i cheltuieli electorale ale partidelor
2.17. Alte publica˛ii cu prezentare tabelar„ 50.000 lei/r‚nd tabel/5 lei noi/r‚nd tabel
2.18. Alte acte a c„ror publicare este prev„zut„ de Legea nr. 31/1990, republicat„ 2.500 lei/cuv‚nt/0,25 lei noi/cuv‚nt
3. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA a IV-a
3.1. Publicarea Ón extras sau integral a Óncheierilor judec„torului delegat de autorizare a constituirii societ„˛ilor comerciale ∫i de Ónmatriculare a acestora 315.000 lei/pag. de manuscris/31,5 lei noi/pag. de manuscris
3.2. Alte hot„r‚ri judec„tore∫ti prev„zute de lege 750.000 lei/pag. de manuscris/75 lei noi/pag. de manuscris
3.3. Publicarea proiectului de fuziune sau divizare 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
3.4. Bilan˛uri ∫i conturi de profit ∫i pierdere (anun˛uri-extras) 795.000 lei/anun˛/79,5 lei/anun˛
3.5. Bilan˛uri ale b„ncilor 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
3.6. Acte adi˛ionale 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
3.7. Publicarea dispozitivului hot„r‚rii definitive de excludere a unui asociat (S.N.C., S.C.S., S.R.L.), precum 400.000 lei/anun˛/40 lei noi/anun˛

∫i a hot„r‚rii de declarare a nulit„˛ii unei societ„˛i comerciale
3.8. Alte publica˛ii ale agen˛ilor economici, sub form„ de text, a c„ror publicare este prev„zut„ de lege (soma˛ii, convoc„ri de adun„ri generale, 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris

hot„r‚ri ale adun„rilor generale, acte de numire a lichidatorilor, bilan˛uri contabile ale lichidatorilor, raportul cenzorilor Ón caz de lichidare etc.)
3.9. Publica˛ii cu prezentare tabelar„ 50.000 lei/r‚nd tabel/5 lei noi/r‚nd tabel
3.10. Alte acte a c„ror publicare este prev„zut„ de lege 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
4. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA a V-a
4.1. Publicarea contractelor colective de munc„ Óncheiate la nivel na˛ional ∫i de ramur„ Tariful se calculeaz„ Ón func˛ie de num„rul de pagini ∫i de 

tirajul comandat
5. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA a VI-a
5.1. Publicarea anun˛ului de inten˛ie pentru ini˛ierea unor proiecte Ón condi˛ii de parteneriat public-privat, conform O.G. nr. 16/2002 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris 
5.2. Publicarea hot„r‚rilor judec„tore∫ti irevocabile pronun˛ate Ón aplicarea O.U.G. nr. 60/2001 720.000 lei/pag. de manuscris/72 lei noi/pag. de manuscris
5.3. Publicarea anun˛ului de licita˛ie public„ deschis„ Ón vederea deleg„rii gestiunii serviciilor publice de alimentare cu ap„ ∫i de canalizare 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris
5.4. Publicarea anun˛ului de licita˛ie public„ deschis„ pentru delegarea gestiunii serviciilor publice de salubrizare a localit„˛ilor prin concesiune 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris
5.5. Publicarea anun˛ului de licita˛ie public„ deschis„ privind organizarea ∫i func˛ionarea serviciilor publice de administrare a domeniului public 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris

∫i privat de interes local
5.6. Alte acte a c„ror publicare este prev„zut„ de lege 490.000 lei/pag. de manuscris/49 lei noi/pag. de manuscris

6. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA a VII-a
6.1. Publicarea Óncheierii judec„torului delegat de Ónmatriculare a societ„˛ii cooperative — Ón extras sau integral, conform Legii nr. 359/2004 315.000 lei/pag. de manuscris/31,5 lei noi/pag. de manuscris
6.2. Hot„r‚rile A.G.A. sau actul adi˛ional, Ón cazul Ón care s-a modificat actul constitutiv prin aceste hot„r‚ri 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
6.3. Hot„r‚rea irevocabil„ a tribunalului de anulare a hot„r‚rii A.G.A. 400.000 lei/anun˛/40 lei noi/anun˛
6.4. Hot„r‚rea A.G.A. prin care se aprob„ situa˛ia financiar„ anual„ 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
6.5. Hot„r‚rea A.G.A. pentru majorarea capitalului social, numai dac„ majorarea este mai mare de 10% 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
6.6. Proiectul de fuziune/divizare vizat de judec„torul delegat 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
6.7. Actul modificator al actului constitutiv al societ„˛ii absorbante 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
6.8. Actul de dizolvare a societ„˛ii 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris
6.9. Actul de numire a lichidatorilor 875.000 lei/pag. de manuscris/87,5 lei noi/pag. de manuscris

Tarifele de publicare cuprind T.V.A. Ón cot„ de 19%.
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