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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.47
din 13 ianuarie 2009

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor Legii nr. 446/2006
privind pregatirea populatiei pentru aparare

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
Simona Ricu — procuror

Claudia-Margareta Krupenschi — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a ,dispozitiilor Legii nr. 446/2006 privind pregatirea populatiei
pentru aparare”, exceptie ridicata de Dumitru-George Gavriloaie
in Dosarul nr. 2.317/112/2007 al Tribunalului Bistrita-Nasaud —
Sectia civila.

La apelul nominal raspunde personal autorul exceptiei,
lipsind celelalte parti, fata de care procedura de citare a fost
legal indeplinita.

Magistratul-asistent invedereaza asupra faptului ca la dosar
s-a primit un document semnat de Floarea Cesa in calitate de
sotie a partii loan Cesa, prin care confirma primirea citatiei
pentru termenul de judecata de astazi, insa arata imposibilitatea
de prezentare a sotului sau Tn fata Curtii Constitutionale.

Cauza fiind in stare de judecata, presedintele Curtii acorda
cuvantul autorului exceptiei. Acesta enumera mai intéi o serie
de texte apartinand Legii nr. 446/2006 pe care le apreciaza a fi
neconstitutionale, precum si norme ale Legii fundamentale
pretins incalcate. Reitereaza apoi pe larg aspecte referitoare la
elementele de fapt specifice cauzei deduse judecatii si solicita,
in final, admiterea exceptiei de neconstitutionalitate, depunand
la dosar si note scrise n acest sens.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate, deoarece
dispozitiile Legii nr. 446/2006, criticate, nu incalca normele
constitutionale invocate, ci constituie chiar aplicarea acestora.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:

Prin incheierea din 9 iulie 2008, pronuntatd in Dosarul
nr. 2.317/112/2007, Tribunalul Bistrita-Nasaud — Sectia
civila a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor Legii nr. 446/2006
privind pregatirea populatiei pentru aparare.

Exceptia de neconstitutionalitate a fost ridicata de Dumitru-
George Gavriloaie intr-o cauza civila avand ca obiect stabilirea
pensiei de invaliditate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile Legii nr. 446/2006 privind pregatirea populatiei pentru
aparare, publicata n Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |,
nr. 990 din 12 decembrie 2006.

In opinia autorului exceptiei, actul normativ criticat contravine
urmatoarelor dispozitii constitutionale: art. 16 alin. (3) referitoare
la ocuparea functiilor si demnitatilor publice civile sau militare si

la garantarea egalitatii de sanse intre femei si barbati pentru
ocuparea acestora posturi, art. 22 alin. (2) privind interzicerea
torturii si a pedepselor sau tratamentelor inumane ori
degradante, art. 31 alin. (2) ce vizeaza obligatia autoritatilor
publice sa asigure informarea corecta a cetatenilor asupra
treburilor publice si asupra problemelor de interes national,
art. 36 alin. (2) referitor la categoriile de persoane care nu au
drept de vot, art. 51 alin. (4) privind obligatia autoritatilor publice
de a raspunde la petitii in termenele si conditiile stabilite potrivit
legii, art. 52 alin. (1) si (3) privind dreptul persoanei vatamate de
o autoritate publica si art. 108 alin. (3) si (4) privind emiterea
ordonantelor in temeiul unei legi speciale de abilitare. De
asemenea, este mentionat si art. 6 paragraful 1 din Conventia
pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor fundamentale,
referitoare la dreptul la un proces echitabil.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate, autorul
acesteia arata ca unitatea militara al carei angajat a fost a
incalcat toate normele constitutionale si conventionale invocate,
precum si ale prevederilor ,Ordonantei Guvernului nr. 25/1993”,
deoarece, prin efectul coroborarii si al abrogérii mai multor acte
normative, a primit «diagnosticul ,debil mintal”».

Tribunalul Bistrita-Nasaud — Sectia civila apreciaza ca
exceptia de neconstitutionalitate este neintemeiata.

Potrivit dispozitiilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doud Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si formula punctele de vedere cu privire la
exceptia de neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului apreciazd ca dispozitile de lege
criticate sunt constitutionale si remarca, totodata, lipsa motivelor
referitoare la pretinsa neconstitutionalitate a acestora.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere.

CURTEA,

examinand Tncheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
sustinerile partii prezente, concluziile procurorului, dispozitiile
legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si
Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Analizdand exceptia de neconstitutionalitate Curtea
Constitutionala constata, mai intéi, fatéa de precizarile autorului
exceptiei exprimate in timpul dezbaterilor din sedinta publica,
referitoare la anumite texte din Legea nr. 446/2006 apreciate ca
fiind neconstitutionale, si nu la Tntregul act normativ, asa cum
rezultd din incheierea de sesizare a instantei de judecata, ca
aceasta cerere nu poate fi primita. Potrivit art. 29 alin. (1) din
Legea nr. 47/1992 privind organizarea si functionarea Curtii
Constitutionale, ,Curtea Constitutionalda decide asupra
exceptiilor ridicate in fata instantelor judecatoresti (...)", iar
alin. (4) al aceluiasi articol prevede ca ,Sesizarea Curtii
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Constitutionale se dispune de catre instanta in fata careia s-a
ridicat exceptia de neconstitutionalitate, printr-o incheiere care
va cuprinde punctele de vedere ale partilor, opinia instantei
asupra exceptiei, si va fi insotita de dovezile depuse de parti”.
Cadrul procesual specific exceptiei de neconstitutionalitate este,
asadar, cel fixat prin incheierea de sesizare a instantei de
judecata in fata careia a fost ridicata, astfel ca in fata Curii
Constitutionale obiectul exceptiei de neconstitutionalitate nu
poate fi altul decat cel stabilit prin Tncheierea de sesizare. O
extindere sau restrédngere a acestuia de catre instanta de
contencios constitutional ar echivala cu sesizarea din oficiu a
Curtii Constitutionale in privinta solutionarii exceptiei de
neconstitutionalitate, ceea ce depéaseste cadrul legal stabilit de
Legea nr. 47/1992.

Referitor la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor
Legii nr. 446/2006 privind pregatirea populatiei pentru aparare,

Curtea constata ca aceasta urmeaza a fi respinsa ca
inadmisibila. Astfel, desi autorul exceptiei indica numeroase
texte din Constitutia Romaniei si din Conventia pentru apararea
drepturilor omului si a libertatilor fundamentale, pretins a fi
incalcate, acesta nu dezvolta si argumente prin care sa sustina
relatia de contrarietate a dispozitiilor Legii nr. 446/2006 cu
aceste norme fundamentale, limitAndu-se doar la a expune date
cu privire la situatia de fapt specifica spetei deduse judecatii, ce
vizeaza contestarea concluziilor unor expertize medicale n
urma carora s-a constatat ca autorul exceptiei este inapt pentru
satisfacerea serviciului militar. Or, astfel de sustineri nu au
valoarea unor reale critici de neconstitutionalitate, iar in temeiul
art. 10 alin. (2) din Legea nr. 47/1992, potrivit carora ,Sesizarile
trebuie facute in forma scrisd si motivate”, exceptia de
neconstitutionalitate va fi respinsa ca inadmisibila.

Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3,

al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge, ca inadmisibild, exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor Legii nr. 446/2006 privind pregatirea populatiei
pentru aparare, exceptie ridicata de Dumitru-George Gavriloaie in Dosarul nr. 2.317/112/2007 al Tribunalului Bistrita-Nasaud —

Sectia civila.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 13 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Claudia-Margareta Krupenschi

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.49
din 13 ianuarie 2009

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 32 alin. (1) lit. b)
din Legea nr. 50/1991 privind autorizarea executarii lucrarilor de constructii

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskés Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
Simona Ricu — procuror

Valentina Barbateanu — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a prevederilor art. 32 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 50/1991 privind
autorizarea executarii lucrarilor de constructii, exceptie ridicata

de lon Nenciu in Dosarul nr. 7.403/301/2007 al Tribunalului
Bucuresti — Sectia a V-a civila.

La apelul nominal se constata lipsa partilor, fata de care
procedura de citare a fost legal indeplinita.

Cauza fiind in stare de judecata, presedintele Curtii acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public. Acesta pune
concluzii de respingere ca neintemeiata a exceptiei de
neconstitutionalitate, invocand jurisprudenta in materie a Curtii
Constitutionale.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin incheierea din 13 iunie 2008, pronuntatd in Dosarul
nr. 7.403/301/2007, Tribunalul Bucuresti — Sectia a V-a civila
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a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. 32 alin. (1) lit. b) din
Legea nr. 50/1991 privind autorizarea executarii lucrarilor
de constructii. Exceptia de neconstitutionalitate a fost ridicata
de lon Nenciu intr-o cauza civilda avand ca obiect obligarea
acestuia la desfiintarea unor lucrari executate fara autorizatie
de constructie.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
prevederile art. 32 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 50/1991 privind
autorizarea executarii lucréarilor de constructii, republicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 933 din 13 octombrie
2004, care au urmatorul cuprins:

— Art. 32 alin. (1) lit. b): (1) In cazul in care persoanele
sanctionate contraventional au oprit executarea lucrarilor, dar
nu s-au conformat in termen celor dispuse prin procesul-verbal
de constatare a contraventiei, potrivit prevederilor art. 28
alin. (1), organul care a aplicat sanctiunea va sesiza instantele
Judecatoresti pentru a dispune, dupé caz: (...)

b) desfiintarea constructiilor realizate nelegal.”

in motivarea exceptiei, autorul acesteia sustine ca textul de
lege criticat contravine prevederilor din Legea fundamentala
cuprinse in art. 44 privind garantarea si ocrotirea dreptului de
proprietate privata si care permit exproprierea numai pentru o
cauza de utilitate publica, stabilitd cu dreapta si prealabila
despagubire, art. 53 care reglementeaza conditiile restrangerii
exercitiului unor drepturi sau al unor libertati si in art. 136 alin. (5)
coroborate cu art. 1 din Primul Protocol aditional la Conventia
pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor fundamentale,
referitoare la protectia proprietatii.

Tribunalul Bucuresti — Sectia a V-a civila considera ca
exceptia de neconstitutionalitate este neintemeiata.

Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doua Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

Guvernul apreciaza ca exceptia de neconstitutionalitate nu
este intemeiata.

Avocatul Poporului considerad ca dispozitile de lege ce
formeaza obiect al exceptiei sunt constitutionale.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului si al Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile legale
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionald a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea observa
ca textul de lege ce formeaza obiectul prezentei exceptii a mai
fost supus, in repetate randuri, controlului de constitutionalitate,
sub aspectul unor critici de neconstitutionalitate similare celor
formulate in cauza de fata, iar prin numeroase decizii, dintre
care pot fi amintite, exemplificativ, Decizia nr. 803 din 3 iulie
2008, publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 566
din 28 iulie 2008, sau Decizia nr. 199 din 14 aprilie 2005,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 507 din
15 iunie 2005, Curtea a respins exceptia ca neintemeiata.

Intrucat in cauza de fatd nu au intervenit elemente noi, care
jurisprudentei  Curtii
solutia pronuntatda cu acele prilejuri si

sd conduca la reconsiderarea
Constitutionale,
argumentele pe care aceasta s-a intemeiat isi pastreaza

valabilitatea si in cauza de fata.

Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3,

al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 32 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 50/1991 privind autorizarea
executarii lucrarilor de constructii, exceptie ridicaté de lon Nenciu in Dosarul nr. 7.403/301/2007 al Tribunalului Bucuresti — Sectia

a V-a civila.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 13 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Valentina Barbateanu
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CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.50
din 13 ianuarie 2009

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 4 alin. (3)
din Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
Simona Ricu — procuror

Valentina Barbateanu — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a prevederilor art. 4 alin. (3) din Legea contenciosului
administrativ nr. 554/2004, exceptie ridicata de Societatea
Comerciala ,Artigen” — S.R.L. din Timisoara in Dosarul
nr. 4.221/59/2007 al Inaltei Curti de Casatie si Justitie — Sectia
de contencios administrativ si fiscal.

La apelul nominal se constata lipsa partilor, fata de care
procedura de citare a fost legal indeplinita.

Cauza fiind n stare de judecata, presedintele Curtii acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public. Acesta pune
concluzii de respingere ca neintemeiatda a exceptiei de
neconstitutionalitate, apreciind ca textul de lege criticat nu
nesocoteste prevederile din Legea fundamentala invocate de
autorul exceptiei.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 6 iunie 2008, pronuntata in Dosarul
nr. 4.221/59/2007, inalta Curte de Casatie si Justitie — Sectia
de contencios administrativ si fiscal a sesizat Curtea
Constitutionald cu exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 4 alin. (3) din Legea contenciosului
administrativ nr. 554/2004. Exceptia de neconstitutionalitate a
fost ridicata de Societatea Comerciala ,Artigen” — S.R.L. din
Timisoara intr-o actiune, aflata Tn stadiul de recurs, formulata
impotriva unei sentinte prin care a fost admisa exceptia de
nelegalitate a unui ordin al ministrului de finante.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
prevederile art. 4 alin. (3) din Legea contenciosului administrativ
nr. 554/2004, publicatda Tn Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 1.154 din 7 decembrie 2004, astfel cum au fost
modificate prin art. | pct. 5 din Legea nr. 262/2007 pentru
modificarea si completarea Legii contenciosului administrativ
nr. 554/2004, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 510 din 30 iulie 2007. Textul legal criticat are
urmatorul cuprins:

— Art. 4 alin. (3): ,Solutia instantei de contencios
administrativ este supusa recursului, care se declara in termen
de 5 zile de la comunicare si se judecad de urgenta si cu
precadere.”.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se
sustine ca dispozitiile art. 4 alin. (3) din Legea nr. 554/2004
sunt neconstitutionale, intrucat creeazd o situatie

discriminatorie, prin avantajarea recurentului, in masura in care
textul de lege este interpretat in sensul ca termenul de recurs
curge de la data comunicarii de catre instanta de judecata a
sentintei recurate, chiar daca respectiva sentinta fusese anterior
comunicata recurentului de catre partea adversa.

Textele constitutionale invocate de autorul exceptiei sunt cele
ale art. 52 alin. (1), potrivit carora persoana vatamata intr-un
drept al sau ori intr-un interes legitim, de o autoritate publica,
printr-un act administrativ sau prin nesolutionarea in termenul
legal a unei cereri, este indreptétita sa obtina recunoasterea
dreptului pretins sau a interesului legitim, anularea actului si
repararea pagubei, si cele ale art. 124 alin. (2), potrivit carora
justitia este unica, impartiala si egala pentru toti.

inalta Curte de Casatie si Justitie — Sectia de contencios
administrativ si fiscal apreciaza cd exceptia de neconstitu-
tionalitate nu este Tntemeiata.

Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doua Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului apreciaza ca dispozitiile art. 4 alin. (3)
din Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004 sunt
constitutionale.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
concluziile procurorului, dispozitiile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine
urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Examindnd exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constatd ca nu poate retine criticile de neconstitutionalitate
formulate de autorul acesteia. Invocarea prevederilor art. 52
alin. (1) si art. 124 alin. (2) din Constitutie in argumentarea
exceptiei de neconstitutionalitate a art. 4 alin. (3) din Legea
contenciosului administrativ nr. 554/2004, din perspectiva
abordata de autorul exceptiei, este nefondata.

Comunicarea hotarérilor judecatoresti catre parti constituie
una dintre garantiile unui proces echitabil, facandu-se in scopul
exercitarii de catre acestea a caii de atac a recursului, daca
apreciaza ca este necesar un asemenea demers. Numai
cunoscand continutul hotararii partile pot decide daca o contesta
sau nu prin intermediul recursului si ce argumente trebuie sa
formuleze pentru a Tnvedera netemeinicia sau nelegalitatea
acesteia. Aceasta comunicare nu poate fi realizata insa in cadrul
unei justitii private, prin intermediul unor mecanisme instituite de
partile din proces, a caror vointa poate fi incerta, variabila si greu
de stabilit, ci trebuie pusa sub garantia legii. Justitia este o
prerogativa care apartine statului si se realizeaza prin organele
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sale specializate, prevazute de lege, care includ atat instantele
si judecatorii, cat si auxiliarii justitiei. De aceea, justitia se
infaptuieste, potrivit art. 124 alin. (1) din Constitutie, in numele
legii, referirea fiind facuta inclusiv la aspectele procedurale.
Asadar, intrucat justitia este un serviciu public al statului, nu se
poate admite ipoteza enuntatad de autorul exceptiei, care este
nemultumit de lipsa consecintelor juridice in cazul in care face
el Tnsusi, n locul instantei de judecata, comunicarea copiei
hotararii susceptibile de a fi recurata.

in plus, Curtea observé ca semnificatia prevederii cuprinse in
art. 124 alin. (2) din Legea fundamentala este ca justitia se
infaptuieste prin acelasi sistem de organe, cel al instantelor
judecatoresti — care, asa cum rezulta din prevederile art. 126
alin. (1) din Constitutie, sunt numai cele stabilite prin lege —, si

ca toate persoanele au o vocatie egala de a le fi aplicabile
aceleasi dispozitii legale, indiferent ca este vorba de norme de
fond sau de procedura. Or, textul de lege criticat nu se abate de
la toate aceste exigente.

Nici dispozitiile art. 52 alin. (1) din Constitutie nu pot fi retinute
ca temei al constatarii neconstitutionalitatii prevederii legale ce
constituie obiect al exceptiei. Prin instituirea posibilitatii
exercitarii recursului impotriva hotararii pronuntate de instanta
de contencios administrativ in solutionarea exceptiei de
nelegalitate a unui act administrativ unilateral cu caracter
individual, in conditiile detaliate in cuprinsul textului de lege
criticat, acesta ofera persoanei interesate o modalitate concreta
de a beneficia, intr-o maniera eficientd, de dispozitiile
constitutionale mai sus amintite.

Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3,

al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 4 alin. (3) din Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004,
exceptie ridicata de Societatea Comerciala ,Artigen” — S.R.L. din Timisoara in Dosarul nr. 4.221/59/2007 al Inaltei Curti de Casatie

si Justitie — Sectia de contencios administrativ si fiscal.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 13 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Valentina Barbateanu

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 51
din 13 ianuarie 2009

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 148 alin. 1 lit. d) si f)
din Codul de procedura penala

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskés Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
Marinela Minca — procuror

Marieta Safta — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 148 alin. 1 lit. d) si f) din Codul de procedura
penald, exceptie invocatd de George Cristian Bengescu si
Traian Silvestru Ducila in Dosarul nr. 3.884.3/101/2008 al
Tribunalului Mehedinti — Sectia penala.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura de
citare este legal indeplinita.

Magistratul-asistent refera ca autorul exceptiei George
Cristian Bengescu a depus la dosar o cerere de amanare a
cauzei pentru imposibilitate de prezentare, motivata de
faptul ca in aceeasi zi are termen de judecata Tn Dosarul

nr. 5.393/101/2008 aflat pe rolul Curtii de Apel Craiova,
dosar cu privire la care solicita sa fie atasat la dosarul Curtii
Constitutionale.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a cererii formulate, aratand ca autorul exceptiei avea
posibilitatea sa opteze in sensul de a se prezenta la acest
termen n fata Curtii Constitutionale.

Curtea, deliberand, respinge cererea autorului exceptiei si
acorda cuvantul pe fond.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate, invocand si
jurisprudenta Curtii Constitutionale in materie.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:

Prin Incheierea nr. 9 din 13 iunie 2008, pronuntata in Dosarul
nr. 3.884.3/101/2008, Tribunalul Mehedinti — Sectia penala a
sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitu-
tionalitate a dispozitiilor art. 148 alin. 1 lit. d) si f) din Codul
de procedura penala, exceptie invocata de inculpatii George
Cristian Bengescu si Traian Silvestru Ducild Tn dosarul
mentionat.
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in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se sustine,
in esenta, ca art. 148 lit. d) din Codul de procedura penala este
criticabil pentru ca, pe de o parte, se refera la starea de recidiva
ca unic argument pentru arestare, iar pe de alta parte, determina
instanta care dispune arestarea sa considere ca inculpatul a
savarsit inf[act,iunea, lucru inadmisibil inainte de condamnarea
definitiva. In ceea ce priveste art. 148 lit. f) din Codul de
procedura penala, acesta se refera la inculpatul care ,a savarsit
o infractiune”, nu la inculpatul ,banuit ca ar fi savarsit o
infractiune”. Or, intemeierea unei propuneri de arestare pe
aceasta norma si admiterea ei presupun implicit ca organele
judiciare considera ca inculpatul a savarsit infractiunea, ceea ce
incalca prezumtia de nevinovatie.

Tribunalul Mehedinti — Sectia penala opineaza ca
exceptia este nefondatd, intrucéat art. 148 alin. 1 lit. f) din Codul
de procedura penala nu aduce atingere prevederilor art. 23
alin. (11) din Constitutie, neexistand nicio incalcare a prezumtiei
de nevinovatie.

In conformitate cu dispozitiile art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, incheierea de sesizare a fost comunicata
presedintilor celor doua Camere ale Parlamentului, Guvernului
si Avocatului Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere
asupra exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul considera ca exceptia de neconstitutionalitate este
neintemeiata, invocand si jurisprudenta Curtii Constitutionale Tn
materie.

Avocatul Poporului considerda ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, aratand ca folosirea, in
dispozitiile legale criticate, a termenului ,infractiune” are o
semnificatie pur tehnica. Prin luarea masurii prevazute de
aceste dispozitii legale, Tnvinuitul sau inculpatul nu este
considerat vinovat, vinovétia acestuia urmand sa fie stabilita de
instanta judecatoreasca, prin hotarare definitiva de condamnare.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la exceptia de
neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile legale
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionald a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,

ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si ale 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 148 alin. 1 lit. d) si f) din Codul de procedura
penald, cu denumirea marginala Conditiile si cazurile in care se
dispune arestarea inculpatului, potrivit caruia ,Masura arestarii
preventive a inculpatului poate fi luatd daca sunt intrunite
conditiile prevéazute in art. 143 si existd vreunul dintre
urmatoarele cazuri: [...]

d) inculpatul a savarsit cu intentie o noua infractiune; [...]

f) inculpatul a savérsit o infractiune pentru care legea
prevede pedeapsa detentiunii pe viatd sau pedeapsa inchisorii
mai mare de 4 ani si existd probe céd lasarea sa in libertate
prezinta un pericol concret pentru ordinea publica.”

Se sustine ca textele de lege criticate sunt in contradictie cu
prevederile constitutionale ale art. 21 alin. (3) cu raportare la
art. 6 din Conventia pentru apéararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale, referitoare la dreptul la un process
echitabil, precum si cu cele ale art. 23 alin. (11) din Legea
fundamentala, care consacra prezumtia de nevinovatie.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate astfel cum a fost
formulata, Curtea constatd ca din interpretarea dispozitiilor
legale criticate nu rezulta ca inculpatului i se imputa savarsirea
unei infractiuni, fapt care nu poate fi stabilit decét prin hotarare
judecatoreasca de condamnare ramasa definitiva. De
asemenea, folosirea de catre legiuitor a termenului infractiune”
are o semnificatie pur tehnica, acesta desemnéand incadrarea
faptei cu privire la care exista probe sau indicii temeinice ca a
fost savarsitd de inculpat, intr-un anumit text de lege, care
prevede fapta ca infractiune si o sanctioneaza cu o pedeapsa de
o anumita gravitate. Asa fiind, contrar sustinerilor autorului
exceptiei, dispozitiile legale examinate nu contravin prevederilor
art. 23 alin. (11) din Constitutie, referitoare la prezumtia de
nevinovatie, si nici dreptului la un proces echitabil.

in acelasi sens Curtea s-a mai pronuntat, de exemplu, prin
Decizia nr. 76 din 8 februarie 2005, publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 157 din 22 februarie 2005, prin Decizia
nr. 245 din 9 martie 2006, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 290 din 30 martie 2006, si prin Decizia
nr. 1.142 din 4 decembrie 2007, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 10 din 7 ianuarie 2008. Intrucat nu au
intervenit elemente noi, de natura sa determine schimbarea
acestei jurisprudente, solutia adoptata si argumentele ce au stat
la baza acestor decizii se mentin si in cauza de fata.

Pentru motivele mai sus aratate, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al
art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 alin. (1) si (6) din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 148 alin. 1 lit. d) si f) din Codul de procedura penala, exceptie
invocata de George Cristian Bengescu si Traian Silvestru Ducila in Dosarul nr. 3.884.3/101/2008 al Tribunalului Mehedinti — Sectia

penala.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 13 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Marieta Safta
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CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.60
din 15 ianuarie 2009

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 10 alin. (1) din Legea nr. 241/2005
pentru prevenirea si combaterea evaziunii fiscale

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
luliana Nedelcu — procuror

Mihai Paul Cotta — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 10 alin. (1) din Legea nr. 241/2005 pentru
prevenirea si combaterea evaziunii fiscale, exceptie ridicata de
loan Lucaci in Dosarul nr. 675/219/2007 al Judecatoriei Dej.

La apelul nominal se prezintd autorul exceptiei, lipsind
cealaltad parte, fata de care procedura de citare a fost legal
indeplinita.

Autorul exceptiei solicita admiterea exceptiei astfel cum a
fost formulata.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca neintemeiata,
deoarece prevederile legale criticate nu incalca dispozitiile
art. 16 din Constitutie.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:

Prin Incheierea din 26 iunie 2008, pronuntata in Dosarul
nr. 675/219/2007, Judecatoria Dej a sesizat Curtea
Constitutionalda cu exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 10 alin. (1) din Legea nr. 241/2005, exceptie
ridicata de loan Lucaci, trimis in judecata pentru savarsirea mai
multor infractiuni, printre care si aceea de instigare la evaziune
fiscala.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca prevederile art. 10 alin. (1) din Legea
nr. 241/2005 sunt neconstitutionale in raport cu dispozitiile
art. 16 alin. (1) din Constitutie, in masura in care nu se aplica
infractiunii de instigare la evaziune fiscala. Se creeaza in felul
acesta un regim discriminatoriu, defavorabil, in raport cu regimul
juridic aplicabil autorilor infractiunii.

Judecatoria Dej considera ca textul de lege criticat nu
contravine dispozitiilor art. 16 alin. (1) din Constitutie.

Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doud Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si formula punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului apreciaza ca dispozitiile legale criticate
sunt constitutionale. Se aratd ca prevederile legale supuse
controlului de constitutionalitate nu contin dispozitii contrare
art. 16 alin. (1) din Constitutie.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
concluziile procurorului, dispozitiile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine
urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizatad si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea nr. 47/1992,
sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile art. 10 alin. (1) din Legea nr. 241/2005 pentru
prevenirea si combaterea evaziunii fiscale, publicatd in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 672 din 27 iulie 2005,
care au urmatorul cuprins: (1) In cazul sdvarsirii unei infractiuni
de evaziune fiscala prevazute de prezenta lege, dacéa in cursul
urmdririi penale sau al judecétii, pdna la primul termen de
Jjudecata, invinuitul ori inculpatul acoperéa integral prejudiciul
cauzat, limitele pedepsei prevazute de lege pentru fapta
sdvérsita se reduc la jumétate. Daca prejudiciul cauzat si
recuperat in aceleasi conditii este de pana la 100.000 euro, in
echivalentul monedei nationale, se poate aplica pedeapsa cu
amenda. Daca prejudiciul cauzat si recuperat in aceleasi conditii
este de péna la 50.000 euro, in echivalentul monedei nationale,
se aplica o sanctiune administrativd, care se inregistreaza in
cazierul judiciar.”

Autorul exceptiei sustine ca prevederile legale criticate sunt
neconstitutionale in raport cu prevederile art. 16 alin. (1) din
Constitutie.

Examinadnd exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata urmatoarele:

Referitor la exceptia de neconstitutionalitate ridicata, Curtea
constatd ca dispozitiile legale criticate au mai fost supuse
controlului de constitutionalitate, prin raportare la aceleasi
prevederi constitutionale si cu o motivare asemanatoare. Prin
Decizia nr. 638 din 28 iunie 2007, publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 581 din 23 august 2007, Curtea a
retinut ca este respectat principiul egalitatii in drepturi, statuat
in art. 16 alin. (1) din Constitutie, deoarece cauzele de reducere
ori de Tnlocuire a pedepsei prevazute de lege pentru faptele
savarsite se aplica fara nicio discriminare autorilor infractiunii de
evaziune fiscald care au acoperit prejudiciul Tn conditiile
reglementate de art. 10 alin. (1) din Legea nr. 241/2005.

Intrucat nu au intervenit elemente noi, de natura sa justifice
schimbarea jurisprudentei in materie a Curtii Constitutionale,
considerentele si solutia din decizia mentionata isi mentin
valabilitatea si in prezenta cauza.

Referitor la sustinerea ca prevederile legale se aplica sau nu
instigatorilor la savarsirea infractiunii de evaziune fiscala, Curtea
retine ca aceasta este o problema de interpretare si aplicare a
textului legal, de competenta instantelor de judecata.
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Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al art. 11

alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 10 alin. (1) din Legea nr. 241/2005 pentru prevenirea si
combaterea evaziunii fiscale, exceptie ridicata de loan Lucaci in Dosarul nr. 675/219/2007 al Judecatoriei De;j.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 15 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Mihai Paul Cotta

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.62
din 15 ianuarie 2009

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 2 alin. (1)

din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 118/2004 privind acordarea unor drepturi salariale
personalului Ministerului Administratiei si Internelor

loan Vida — presedinte

Nicolae Cochinescu — judecator

Aspazia Cojocaru — judecator

Acsinte Gaspar — judecator 2008, pronuntate in
Petre Lazaroiu — judecator

lon Predescu — judecator

Puskas Valentin Zoltan — judecator

Tudorel Toader — judecator

Augustin Zegrean — judecator

Simona Ricu — procuror

Mihai Paul Cotta

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiillor art. 2 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 118/2004 privind acordarea unor drepturi salariale
personalului Ministerului Administratiei si Internelor, exceptie
ridicata de Sindicatul Politistilor ,Lege si Onoare” Targu Mures
in Dosarul nr. 1.735/102/2008 al Tribunalului Mures — Sectia
civila.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Curtea dispune sa se facad apelul si in dosarele
nr. 1.734D/2008 si nr. 1.735D/2008, care au ca obiect aceeasi
exceptie de neconstitutionalitate, ridicatéd de acelasi autor in
dosarele nr. 1.885/102/2008 si nr. 1.748/102/2008 ale aceleiasi
instante.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate. Se arata ca
textele legale criticate nu incalca principiul neretroactivitatii legii.

— magistrat-asistent

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarelor, retine urmatoarele:

Prin incheierile din 26 mai 2008, 10 iunie 2008 si 27 mai
dosarele nr. 1.735/102/2008,
nr. 1.885/102/2008 si nr. 1.748/102/2008, Tribunalul Mures —
Sectia civila a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 2 alin. (1) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 118/2004, exceptie
ridicata de Sindicatul Politistilor ,Lege si Onoare” Targu Mures
in cauza ce are ca obiect judecarea cererii formulate de autorul
exceptiei privind acordarea unor drepturi banesti.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca art. 2 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 118/2004 este neconstitutional in raport cu
dispozitiile art. 15 alin. (2) din Constitutie, deoarece suspenda
retroactiv drepturi castigate sub imperiul Legii nr. 188/1999 si al
Ordonantei Guvernului nr. 38/2003.

Se arata totodata ca aceleasi texte legale incalca dispozitiile
art. 16 alin. (1) din Constitutie, deoarece politistii sunt
discriminati fata de alte categorii incadrate Th munca, beneficiare
ale sporului de fidelitate.

in ceea ce priveste critica de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 2 alin. (1) din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 118/2004 prin raportare la art. 44 si 53 din
Constitutie, se sustine ca prevederile legale incalca dreptul la
remunerarea muncii, drept care nu poate fi restrans in mod
discriminatoriu.

Tribunalul Mures — Sectia civila apreciaza ca exceptia de
neconstitutionalitate este intemeiatd. Se arata ca dispozitiile
art. 2 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
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nr. 118/2004 sunt in vigoare. Totodata, considera ca
suspendarea, prin textele legale criticate, a exercitiului dreptului
la sporul de fidelitate numai in ceea ce-i priveste pe politisti este
discriminatorie.

Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierile de sesizare au fost comunicate presedintilor celor
douad Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si formula punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului apreciazd ca exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 2 alin. (1) din Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 118/2004 este inadmisibila. Se arata
ca prevederile legale criticate nu mai sunt in vigoare, acestea
avand aplicabilitate limitata, respectiv numai in cursul anului
2005.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierile de sesizare, punctele de vedere ale
Avocatului Poporului, rapoartele Tntocmite de judecatorul-
raportor, concluziile procurorului, dispozitiile legale criticate,
raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea nr. 47/1992,
sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 2 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 118/2004 privind acordarea unor drepturi salariale
personalului Ministerului Administratiei si Internelor, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 1.138 din 2 decembrie
2004, aprobata prin Legea nr. 28/2005, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 197 din 8 martie 2005, dispozitii
potrivit cérora: ,(1) In anul 2005 se suspendd aplicarea

dispozitiilor art. 6 din Ordonanta Guvernului nr. 38/2003 privind
salarizarea si alte drepturi ale politistilor, aprobatéd cu modificari
si completari prin Legea nr. 353/2003, cu modificérile si
completarile ulterioare.”

Art. 6 din Ordonanta Guvernului nr. 38/2003 privind
salarizarea si alte drepturi ale politistilor, publicata in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 65 din 2 februarie 2003,
prevede pentru politisti acordarea unui spor de fidelitate de pana
la 20% din salariul de baza.

Textele constitutionale invocate Tn sustinerea exceptiei sunt
cele ale art. 15 alin. (2) referitor la retroactivitate, art. 16 alin. (1)
privind egalitatea in drepturi a cetatenilor in fata legii si a
autoritatilor publice, fara privilegii si fara discriminari, art. 44
privind dreptul de proprietate privata si art. 53 referitor la
conditiile in care se poate restrange exercitiul unor drepturi sau
al unor libertati.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate ridicata, Curtea
constatd urmatoarele:

Textul art. 2 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 118/2004 prevede, in mod expres, ca aceste dispozitii au o
aplicabilitate limitata in timp, numai pentru anul 2005. Asadar,
Curtea retine ca, incepand cu data de 1 ianuarie 2006, aceste
dispozitii legale nu mai sunt in vigoare si, fatd de aceasta
situatie, devin aplicabile dispozitiile art. 29 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, potrivit carora Curtea Constitutionala poate decide
numai asupra exceptiilor ridicate in fata instantelor judecéatoresti
sau de arbitraj comercial privind neconstitutionalitatea unei legi
sau ordonante in vigoare, astfel incat exceptia de
neconstitutionalitate avand ca obiect dispozitiile sus-mentionate
este inadmisibila.

In acest sens mentionam Decizia nr. 887 din 30 noiembrie
2006, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 54
din 24 ianuarie 2007, prin care Curtea a respins, ca fiind
inadmisibila, exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor
art. 2 alin. (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 118/2004.

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al art. 11

alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge, ca fiind inadmisibila, exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 2 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 118/2004 privind acordarea unor drepturi salariale personalului Ministerului Administratiei si Internelor, exceptie
ridicatd de Sindicatul Politistilor ,Lege si Onoare” Targu Mures in dosarele nr. 1.735/102/2008, nr. 1.885/102/2008 si

nr. 1.748/102/2008 ale Tribunalului Mures — Sectia civila.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 15 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Mihai Paul Cotta
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CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 68
din 15 ianuarie 2009
referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 9 alin. (2) lit. h1)
din Legea nr. 393/2004 privind Statutul alesilor locali

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
Simona Ricu — procuror

Claudia-Margareta Krupenschi — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 9 alin. (2) lit. h1) din Legea nr. 393/2004 privind
Statutul alesilor locali, exceptie ridicatda de Samson Popescu Tn
Dosarul nr. 3.367/30/2008 al Tribunalului Timis — Sectia
comerciala si de contencios administrativ.

La apelul nominal se constata lipsa partilor, fatd de care
procedura de citare a fost legal indeplinita.

Cauza fiind Tn stare de judecata, presedintele Curtii
Constitutionale acorda cuvantul reprezentantului Ministerului
Public, care pune concluzii de respingere a exceptiei de
neconstitutionalitate, indicand, in acest sens, jurisprudenta Curtii
in materie, respectiv Decizia nr. 915/2007.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:

Prin incheierea din 9 iulie 2008, pronuntatd in Dosarul
nr. 3.367/30/2008, Tribunalul Timis — Sectia comerciala si
de contencios administrativn. a sesizat Curtea
Constitutionalda cu exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 9 alin. (2) lit. h1) din Legea nr. 393/2004
privind Statutul alesilor locali.

Exceptia de neconstitutionalitate a fost ridicatd de Samson
Popescu intr-o cauza de contencios administrativ avand ca
obiect solutionarea unei actiuni in anulare a unui act
administrativ prin care s-a dispus revocarea din functia de
consilier local a autorului exceptiei.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 9 alin. (2) lit. h') din Legea nr. 393/2004 privind
Statutul alesilor locali, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 912 din 7 octombrie 2004, astfel cum au fost
completate prin art. | pct. 3 din Legea nr. 249/2006 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 393/2004 privind Statutul
alesilor locali, publicata Th Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 554 din 27 iunie 2006. Textul legal criticat are urmatorul
cuprins:

—Art. 9 alin. (2): ,Calitatea de consilier local sau de consilier
Jjudetean inceteazd de drept, inainte de expirarea duratei
normale a mandatului, in urmatoarele cazuri: (...)

h1) pierderea calitatii de membru al partidului politic sau al
organizatiei minoritatilor nationale pe a carei lista a fost ales.”

Autorul exceptiei invoca incalcarea prevederilor art. 53 din
Constitutie, privind restrangerea exercitiului unor drepturi sau al
unor libertati.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca prevederile art. 9 alin. (2) lit. h1) din Legea

nr. 393/2004 privind Statutul alesilor locali incalca ,prevederile
art. 53 din Constitutie, intrucat instituirea unui caz de incetare a
mandatului unui consilier local sau judetean inainte de expirarea
duratei normale a acestuia aduce o atingere grava dreptului de
exercitare a mandatului, fara ca aceasta restrangere sa derive
din necesitatea protejarii unuia din interesele generale
enumerate in textul constitutional invocat”. In opinia sa, textul
legal criticat ar trebui sa se aplice numai consilierilor alesi pentru
mandatul 2008—2012, si nu retroactiv, avand in vedere ca atat
Legea nr. 393/2004, cat si Legea nr. 249/2006 au fost adoptate
ulterior alegerilor locale din mai 2004. Mai mult, prin Decizia
nr. 61/2007, Curtea Constitutionala a admis exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. Il alin. (1) si (3) din Legea
nr. 249/2006, ,de aici rezultand ca si prevederile art. 9 alin. (2)
lit. h1) din Legea nr. 393/2004 sunt neconstitutionale”.

Tribunalul Timis — Sectia comerciala si de contencios
administrativ apreciaza ca exceptia de neconstitutionalitate
este neintemeiata.

Potrivit dispozitiilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doua Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si formula punctele de vedere cu privire la
exceptia de neconstitutionalitate.

Guvernul considera ca exceptia de neconstitutionalitate este
neintemeiata.

Avocatul Poporului apreciaza ca dispozitiile art. 9 alin. (2)
lit. h1) din Legea nr. 393/2004 privind Statutul alesilor locali sunt
constitutionale.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile legale
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Analizdnd exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
Constitutionald constatd ca aceasta s-a mai pronuntat Tn
numeroase randuri asupra conformitatii dispozitiilor art. 9
alin. (2) lit. h*) din Legea nr. 393/2004 privind Statutul alesilor
locali fata de normele Constitutiei, implicit cele ale art. 53. De
exemplu, prin Decizia nr. 915 din 18 octombrie 2007, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 773 din
14 noiembrie 2007, si prin Decizia nr. 1.167 din 11 decembrie
2007, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 4
din 3 ianuarie 2008, Curtea, pentru argumentele acolo retinute,
a respins exceptia de neconstitutionalitate ca neintemeiata.

Intrucat in prezenta cauza nu au intervenit elemente noi, de
naturé sa modifice jurisprudenta in materie a Curtii, solutia si
considerentele deciziilor mentionate isi pastreaza valabilitatea si
in acest dosar.
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Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3,

al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 9 alin. (2) lit. h1) din Legea nr. 393/2004 privind Statutul
alesilor locali, exceptie ridicata de Samson Popescu in Dosarul nr. 3.367/30/2008 al Tribunalului Timis — Sectia comerciala si de

contencios administrativ.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 15 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Claudia-Margareta Krupenschi

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.70
din 15 ianuarie 2009

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 39 alin. (2)

din Legea serviciilor de transport public local nr. 92/2007

loan Vida — presedinte Public, care pune concluzii de respingere ca neintemeiata a
Nicolae Cochinescu — judecator exceptiei de neconstitutionalitate. Deciziile autoritatii de
Aspazia Cojocaru — judecator autorizare privind suspendarea copiilor conforme ale licentei de
Acsinte Gaspar — judecator transport sunt acte administrative supuse controlului
Petre Lazaroiu — judecator judecatoresc, astfel cad nu se poate invoca incalcarea liberului
lon Predescu — judecator acces la justitie si nici a dreptului la aparare.

Puskas Valentin Zoltan — judecator CURTEA

Tudorel Toader — judecator ’

Augustin Zegrean — judecator avand TnAvedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:
Simona Ricu — procuror Prin Incheierea din 9 iulie 2008, pronuntatd in Dosarul

Claudia-Margareta Krupenschi — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 39 alin. (2) din Legea serviciilor de transport
public local nr. 92/2007, exceptie ridicatd de Societatea
Comerciala ,Transbus” — S.A. din Brasov in Dosarul
nr. 419/64/2008 al Curtii de Apel Brasov — Sectia de contencios
administrativ si fiscal.

La apelul nominal se constata lipsa partilor, fata de care
procedura de citare a fost legal indeplinita.

Cauza fiind in stare de judecatd, presedintele Curtii
Constitutionale acorda cuvantul reprezentantului Ministerului

nr. 419/64/2008, Curtea de Apel Brasov — Sectia de
contencios administrativ si fiscal a sesizat Curtea
Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 39 alin. (2) din Legea serviciilor de transport
public local nr. 92/2007.

Exceptia de neconstitutionalitate a fost ridicata de Societatea
Comerciala ,Transbus” — S.A. din Brasov intr-o actiune de
contencios administrativ avand ca obiect anularea unui act
administrativ.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 39 alin. (2) din Legea serviciilor de transport
public local nr. 92/2007, publicatd in Monitorul Oficial al
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Romaniei, Partea |, nr. 262 din 19 aprilie 2007, avand urmatorul
cuprins:

—Art. 39 alin. (2): ,,Copiile conforme ale licentei de transport
sau ale autorizatiei de transport se suspendd de cétre
autoritatea de autorizare in cazul savarsirii unor abateri grave
sau repetate de la prevederile contractelor de atribuire a
serviciului, precum si de la reglementarile in vigoare privind
transportul rutier si/sau protectia mediului.”

In opinia autorului exceptiei, textul de lege mentionat
contravine prevederilor constitutionale ale art. 21 alin. (1), (2) si
(3), referitoare la accesul liber la justitie, art. 24 alin. (1), care
garanteaza dreptul la aparare, si ale art. 52 alin. (1), care
consacra dreptul persoanei vatamate de o autoritate publica.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se sustine
ca dispozitiile art. 39 alin. (2) din Legea nr. 92/2007 nesocotesc
dreptul de acces liber la justitie si dreptul la aparare, deoarece
nu precizeaza in mod expres modalitatea, motivele, durata in
timp si nici efectele luarii de catre autoritatea de autorizare a
unei decizii de suspendare a copiilor conforme ale licentei de
transport sau ale autorizatiei de transport, Idsénd toate aceste
aspecte la libera si subiectiva apreciere a autoritatii. Or, atat timp
cat unei persoane nu i este stabilit ce anume i este interzis, nu
se poate vorbi de Tncélcarea legii, iar accesul liber la justitie si
dreptul la aparare, chiar daca pot fi exercitate, raman ,simple
ipoteze”.

Curtea de Apel Brasov — Sectia de contencios
administrativ.  si  fiscal apreciaza ca exceptia de
neconstitutionalitate nu este intemeiata.

Potrivit dispozitiilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doua Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si formula punctele de vedere cu privire la
exceptia de neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului apreciaza ca dispozitiile art. 39 alin. (2)
din Legea serviciilor de transport public local nr. 92/2007 sunt
constitutionale.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
concluziile procurorului, dispozitiile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine
urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Analizdand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
Constitutionald constata ca aceasta urmeaza sa fie respinsa,
critica de neconstitutionalitate fiind neintemeiata.

Suspendarea de catre autoritatea de autorizare a copiilor
conforme ale licentei sau ale autorizatiei de transport, prevazuta
de dispozitiile art. 39 alin. (2) din Legea serviciilor de transport
public local nr. 92/2007 constituie 0 masura necesara pentru
intreruperea desfasurarii transportului public local Tn conditii
ilegale, avand in vedere ca a fost dispusa in urma constatarii
savarsirii unor abateri grave sau repetate de la prevederile
contractelor de atribuire de serviciu, precum si de la
reglementarile Tn vigoare privind transportul rutier si/sau
protectia mediului. Curtea constata insa ca aceasta masura
poate fi contestata in justitie, atacand in contencios administrativ
actul apartinand autoritatii de autorizare, prin care este dispusa
suspendarea copiilor conforme ale licentei sau ale autorizatiei
de transport. Prin urmare, avand deschisa calea liberului acces
la justitie, operatorii de transport rutier sau transportatorii
autorizati afectati de masura suspendarii exercita, in fata
instantei de judecata, in mod efectiv si concret, toate drepturile
si garantiile specifice unui proces echitabil, inclusiv dreptul la
aparare.

Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3,

al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 39 alin. (2) din Legea serviciilor de transport public local
nr. 92/2007, exceptie ridicata de Societatea Comerciala , Transbus” — S.A. din Brasov in Dosarul nr. 419/64/2008 al Curtii de Apel

Brasov — Sectia de contencios administrativ si fiscal.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 15 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Claudia-Margareta Krupenschi
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CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.92
din 20 ianuarie 2009

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 1 lit. g) din Legea nr. 12/1990
privind protejarea populatiei impotriva unor activitati comerciale ilicite

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskés Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
lon Tiuca — procuror

Mihai Paul Cotta — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 1 lit. g) din Legea nr. 12/1990 privind protejarea
populatiei Tmpotriva unor activitati comerciale ilicite, exceptie
ridicatd de Societatea Comerciala ,Povi Lux” — S.R.L. Botosani
in Dosarul nr. 768/193/2008 al Judecatoriei Botosani.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca neintemeiata,
deoarece prevederile legale criticate nu incalca dispozitiile din
Constitutie referitoare la libera initiativa.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:

Prin Tncheierea din 10 iunie 2008, pronuntatd in Dosarul
nr. 768/193/2008, Judecatoria Botosani a sesizat Curtea
Constitutionald cu exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 1 lit. g) din Legea nr. 12/1990, exceptie
ridicata de Societatea Comerciala ,Povi Lux” — S.R.L. Botosani
in cauza ce are ca obiect judecarea plangerii contraventionale
formulate de autorul exceptiei.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca prevederile art. 1 lit. g) din Legea nr. 12/1990
sunt neconstitutionale in raport cu dispozitiile art. 45 si 135 din
Constitutie, deoarece prin interventia statului in sensul impunerii
agentului economic a locului de unde sa cumpere marfa se
favorizeaza o serie de furnizori, fiind astfel incalcata libera
initiativa.

Judecatoria Botosani
neintemeiata.

Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doua Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului

considera ca exceptia este

Poporului, pentru a-si formula punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului apreciaza ca dispozitiile legale criticate
sunt constitutionale. Se arata ca art. 1 lit. g) din Legea
nr. 12/1990 nu aduce atingere textelor constitutionale invocate
in sustinerea exceptiei.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
concluziile procurorului, dispozitiile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine
urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizatd si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea nr. 47/1992,
sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 1 lit. g) din Legea nr. 12/1990 privind protejarea
populatiei iImpotriva unor activitati comerciale ilicite, republicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 133 din 20 iunie
1991, cu modificarile si completarile ulterioare.

Textele de lege criticate au urmatorul cuprins:

— Art. 1: ,Constituie activitati comerciale ilicite si atrag
raspunderea contraventionald sau penald, dupé caz, fata de cei
care le-au sdvarsit, urméatoarele fapte: [...]

g) cumpadrarea de marfuri sau produse in scop de revanzare,
de la unitatile de desfacere cu amanuntul, de alimentatie
publica, cantine, unitati de turism si alte unitéti similare.”

Textele constitutionale invocate Tn sustinerea exceptiei sunt
cele ale art. 45 privind libertatea economica si art. 135
referitoare la economie.

Examindnd exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constatda ca nu pot fi retinute criticile autorului exceptiei,
deoarece dispozitiile legale criticate nu impun societatilor
comerciale ,de unde sa cumpere marfa si de unde sa nu
cumpere”, ci stabilesc activitatile comerciale ilicite si care atrag
raspunderea contraventionala sau penald, dupa caz. Prin
urmare, prevederile legale respective sunt in deplin acord cu
preocuparea statului de a asigura libertatea comertului si de a
proteja concurenta loiald, in conformitate cu interesele generale
ale populatiei.
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Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al art. 11

alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 1 lit. g) din Legea nr. 12/1990 privind protejarea populatiei
impotriva unor activitati comerciale ilicite, exceptie ridicata de Societatea Comerciala ,Povi Lux” — S.R.L. Botosani in Dosarul

nr. 768/193/2008 al Judecatoriei Botosani.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 20 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Mihai Paul Cotta

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.100
din 20 ianuarie 2009

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 7 alin. (1)
din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 119/2007 privind masurile pentru combaterea
intarzierii executarii obligatiilor de plata rezultate din contracte comerciale

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
lon Tiuca — procuror

Mihai Paul Cotta — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 7 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 119/2007 privind masurile pentru combaterea
intarzierii executarii obligatiilor de plata rezultate din contracte
comerciale, exceptie ridicata din oficiu in Dosarul
nr. 28.220/3/2008 al Tribunalului Bucuresti — Sectia a Vl-a
comerciala.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Curtea dispune sa se facad apelul si
nr. 1.832D/2008, nr. 1.833D/2008, nr.
nr. 1.960D/2008, nr. 1.961D/2008, nr. 2.044D/2008,
nr. 2.102D/2008, nr. 2.103D/2008, nr. 2.113D/2008 si
nr. 2.114D/2008, care au ca obiect aceeasi exceptie de
neconstitutionalitate, ridicatda de acelasi autor in dosarele
nr. 28.222/3/2008, nr. 27.009/3/2008, nr. 22.521/3/2008,
nr. 25.944/2008, nr. 27.981/3/2008 si nr. 30.159/3/2008, precum

in dosarele
1.834D/2008,

si de Tudora Teodorescu in dosarele nr. 25.936/3/2008,
nr. 25.943/3/2008, nr. 7.703/300/2008 si nr. 7.704/300/2008 ale
Judecatoriei Sectorului 2 Bucuresti.

La apelul nominal raspunde Societatea Comerciala ,Despec
Romaénia” — S.R.L. Bucuresti, prin avocat, lipsind celelalte parti,
fata de care procedura de citare a fost legal indeplinita.

Curtea, avand in vedere identitatea de obiect a exceptiilor
de neconstitutionalitate, pune in discutie, din oficiu, conexarea
dosarelor.

Avocatul Societatii Comerciale ,Despec Roméania” — S.R.L.
Bucuresti este de acord cu conexarea dosarelor.

Reprezentantul Ministerului Public considera ca sunt
indeplinite conditiile legale pentru conexare.

Curtea, In temeiul prevederilor art. 53 alin. (5) din Legea
nr. 47/1992, dispune conexarea dosarelor nr. 1.832D/2008,
nr. 1.833D/2008, nr. 1.834D/2008, nr. 1.960D/2008,
nr. 1.961D/2008, nr. 2.044D/2008, nr. 2.102D/2008,
nr. 2.103D/2008, nr. 2.113D/2008 si nr. 2.114D/2008 la Dosarul
nr. 1.831D/2008, care a fost primul inregistrat.

Cauza fiind in stare de judecata, avocatul Societatii
Comerciale ,Despec Roméania” — S.R.L. Bucuresti solicita
respingerea exceptiei, deoarece textul legal criticat este
constitutional.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate. Se arata ca textul
de lege criticat nu incalca principiul constitutional al infaptuirii
justitiei.
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CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarelor, retine urmatoarele:

Prin incheierile din 20 august 2008, 22 septembrie 2008,
1 octombrie 2008, 6 octombrie 2008, 7 octombrie 2008 si
13 octombrie 2008, pronuntate in dosarele nr. 28.220/3/2008,
nr. 28.222/3/2008, nr. 27.009/3/2008, nr. 22.521/3/2008,
nr. 25.944/2008, nr. 27.981/3/2008, nr. 30.159/3/2008,
nr. 25.936/3/2008, nr. 25.943/3/2008, nr. 7.703/300/2008 si
nr. 7.704/300/2008, Tribunalul Bucuresti — Sectia a Vl-a
comerciala si Judecatoria Sectorului 2 Bucuresti au sesizat
Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 7 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 119/2007, exceptie ridicatd din oficiu de
Tribunalul Bucuresti — Sectia a VI-a comerciala si de Tudora
Teodorescu in cauze ce au ca obiect judecarea cererilor de
emitere a unor ordonante de plata.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se sustine
ca prevederile art. 7 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 119/2007 sunt neconstitutionale in raport cu
dispozitiile art. 124 alin. (2) din Constitutie. Se arata ca ,0 justitie
impartiala si egala pentru toti este acea justitie care, intre altele,
se realizeaza prin magistrati fara idei preconcepute despre
solutia ce se va da litigiului si prin mecanisme care nu creeaza
dezechilibre de tratament intre parti; in realizarea unui act de
justitie impartial si egal pentru toti, judecatorul aplica in mod egal
prezumtia de buna-credintd a tuturor partilor in indeplinirea
obligatiilor din raporturile juridice contractuale”. in opinia autorilor
exceptiei, ,abia la finalul procedurii judecatorul constata — daca
este cazul — neindeplinirea obligatiilor de una sau unele dintre
parti, eventuala rea-credintd a vreunei parti sau chiar a
ambelor”. De asemenea, se mai arata ca ,nici chiar masurile
asiguratorii nu sunt o exceptie de la imperativul constitutional si
de la regula proceduralda a interdictiei antepronuntarii
judecatorului, ele vizand conservarea unor situatii juridice sau a
unor drepturi, iar nu rezolvarea acestora”. Totodata, se
apreciaza ca art. 7 alin. (1) din ordonanta de urgenta transforma
judecatorul cererii de emitere a ordonantei de plata intr-o
autoritate ,care Tncearca sa impuna unei parti sa plateasca
inainte de a se efectua orice verificare”.

Judecatoria Sectorului 2 Bucuresti apreciaza ca exceptia
de neconstitutionalitate este neintemeiata.

Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierile de sesizare au fost comunicate presedintilor celor
doud Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si formula punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului apreciaza ca dispozitiile art. 7 alin. (1)
din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 119/2007 sunt
constitutionale. Se aratd ca tratamentul juridic diferentiat in
raport cu alte categorii de litigii este justificat de specificul
solutionarii conflictelor legate de intarzierea executarii obligatiilor
de plata rezultate din contractele comerciale.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand Tincheierile de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, rapoartele intocmite de judecatorul-
raportor, concluziile partii prezente si ale procurorului, dispozitiile
legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si
Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionalda a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea nr. 47/1992,
sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 7 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 119/2007 privind masurile pentru combaterea intarzierii
executarii obligatiilor de plata rezultate din contracte comerciale,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 738 din
31 octombrie 2007, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 118/2008, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 410 din 2 iunie 2008, cu urmatorul cuprins:
»(1) Pentru solutionarea cererii, judecétorul dispune citarea
partilor, potrivit dispozitiilor Codului de procedurd civila
referitoare la pricinile urgente, pentru explicatii si lamuriri,
precum si pentru a stérui in efectuarea platii sumei datorate de
debitor ori pentru a se ajunge la o intelegere a partilor asupra
modalitatilor de plata. Citatia va fi inménaté pértii cu 3 zile
fnaintea termenului de judecata.”

Se sustine ca acest text de lege contravine prevederilor
constitutionale ale art. 124 alin. (2), potrivit carora ,Justitia este
unica, impartiala si egala pentru toti”.

Examinadnd exceptia de neconstitutionalitate,
constata urmatoarele:

In esentd, autorul exceptiei criticd art. 7 alin. (1) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 119/2007, considerand
ca prin acest text judecatorul este transformat intr-o autoritate
,care incearca sa impuna unei parti sa plateasca inainte de a se
efectua orice verificare”.

Prin Decizia nr. 1.001 din 7 octombrie 2008, publicata in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 774 din 18 noiembrie
2008, Curtea Constitutionalda s-a pronuntat asupra
constitutionalitatii dispozitiilor art. 7 alin. (1) din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 119/2007, prin raportare la acelasi text
constitutional. Curtea a constatat, prin decizia amintita, ca
prevederea de lege criticata este chiar in sensul aplicarii rolului
activ al judecatorului, care, la solutionarea pricinilor in prima
instantd, are obligatia de a incerca impacarea partilor. Faptul
ca, potrivit aceluiasi text de lege, judecatorul citeaza partile
pentru explicatii si lamuriri si staruie in efectuarea platii sumei
datorate nu Tnseamna ca acesta se antepronunta, intrucat
hotararea se va da numai dupa ce judecatorul va analiza toate
probele aflate la dosar, inclusiv cele propuse de debitor. Mai
mult, art. 10 din actul normativ criticat dispune ca ordonanta de
plata se va emite numai Tn urma verificarii cererii pe baza
inscrisurilor depuse, a declaratiilor partilor, precum si a celorlalte
probe administrate, instanta constatdnd ca cererea este
intemeiata.

Intrucat nu au intervenit elemente noi, de naturd sa
determine schimbarea acestei jurisprudente, solutia pronuntata
de Curte prin decizia mentionata, precum si considerentele care
au fundamentat-o sunt valabile si in prezenta cauza.

Curtea
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Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al art. 11
alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTlTUTlONALA
In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 7 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 119/2007
privind masurile pentru combaterea intarzierii executarii obligatiilor de plata rezultate din contracte comerciale, exceptie ridicata
din oficiu de Tribunalul Bucuresti — Sectia a Vl-a comerciald si de Tudora Teodorescu in dosarele nr. 28.220/3/2008,
nr. 28.222/3/2008, nr. 27.009/3/2008, nr. 22.521/3/2008, nr. 25.944/2008, nr. 27.981/3/2008, nr. 30.159/3/2008, nr. 25.936/3/2008
si nr. 25.943/3/2008 ale Tribunalului Bucuresti — Sectia a VI-a comerciala si, respectiv, nr. 7.703/300/2008 si nr. 7.704/300/2008

ale Judecétoriei Sectorului 2 Bucuresti.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 20 ianuarie 2009.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Mihai Paul Cotta

HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind dispozitivele medicale implantabile active

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 5 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitétii

produselor, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezenta hotarare se aplica dispozitivelor medicale
implantabile active.

Art. 2. — (1) in sensul prezentei hotarari, termenii Si
expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:

1. dispozitiv medical — orice instrument, aparat, echipament,
software, material ori alt articol, utilizate separat sau in
combinatie, Tmpreuna cu orice accesorii, inclusiv software-ul
destinat de catre producatorul acestuia a fi utilizat in mod
specific pentru diagnosticare si/sau Tn scop terapeutic si necesar
functionarii corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat
de catre producator sa fie folosit pentru om in scop de:

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

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

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

d) control al conceptiei,
si care nu isi Indeplineste actiunea principala pentru care a fost
destinat in organismul uman sau asupra acestuia prin mijloace

farmacologice, imunologice ori metabolice, dar a carui
functionare poate fi asistata prin astfel de mijloace;

2. dispozitiv medical activ — orice dispozitiv medical a carui
functionare se bazeaza pe o sursa de energie electrica sau pe
orice sursa de putere, alta decat aceea generata direct de
organismul uman sau de gravitatie;

3. dispozitiv medical implantabil activ — orice dispozitiv
medical activ care este destinat sa fie introdus, partial ori total,
prin interventie medicala sau chirurgicald, in organismul uman
sau, prin interventie medicala, intr-un orificiu natural al acestuia
si care este destinat sa ramana implantat dupa finalizarea
procedurii;

4. dispozitiv medical fabricat la comandd — orice dispozitiv
medical fabricat Tn mod special conform prescriptiilor scrise ale
unui practician medical calificat in mod corespunzator, care
stabileste pentru acesta, pe propria raspundere, caracteristici
specifice de proiectare si care este destinat sa fie utilizat numai
de un anumit pacient. Dispozitivele medicale de serie care
trebuie adaptate pentru a Tintruni cerintele specifice ale
practicianului medical sau ale oricarui alt utilizator profesionist
nu sunt considerate dispozitive medicale fabricate la comanda;

5. dispozitiv medical destinat investigatiei clinice — orice
dispozitiv medical destinat utilizarii de catre un practician
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medical calificat in mod corespunzator atunci cand acesta
conduce investigatiile clinice mentionate la pct. 2.1 din anexa
nr. 7 intr-un mediu clinic adecvat de medicind umana. In scopul
conducerii investigatiei clinice, orice altd persoana care, in
temeiul calificarii sale profesionale, este autorizata sa efectueze
astfel de investigatii este acceptatd ca echivalent al unui
practician medical calificat in mod corespunzator;

6. scop propus — destinatie pentru care dispozitivul medical
este conceput pentru utilizare, potrivit indicatiilor inscrise de
producétor pe eticheta, in instructiunile de utilizare si/sau in
materialele promotionale;

7. punere in functiune — actiunea de a face dispozitivul
medical disponibil profesionistilor in domeniul medical pentru a
fi implantat;

8. introducere pe piatd — actiunea de a face disponibil pentru
prima data, contra cost sau gratuit, un dispozitiv medical, altul
decét dispozitivul medical destinat investigatiei clinice, in
vederea distribuirii si/sau utilizarii pe piata Uniunii Europene,
indiferent daca acesta este nou sau complet reconditionat;

9. reprezentant autorizat — orice persoana fizica sau juridica
cu domiciliul ori sediul in Uniunea Europeana care, in urma
desemnarii explicite de catre producator, actioneaza si poate fi
contactata de autoritatile si organismele din Uniunea Europeana
in locul producatorului cu privire la obligatiile acestuia conform
prezentei hotarari;

10. date clinice — informatiile referitoare la securitatea si/sau
performantele obtinute Tn utilizarea unui dispozitiv medical.
Datele clinice sunt obtinute din:

a) investigatii clinice ale dispozitivului medical respectiv; sau

b) investigatii clinice sau alte studii la care se face referire in
literatura de specialitate, avand ca obiect un dispozitiv medical
similar pentru care se poate demonstra echivalenta cu
dispozitivul respectiv; sau

c) rapoarte publicate si/sau nepublicate privind alta
experimentare clinica, fie a dispozitivului medical in cauza, fie a
unui dispozitiv medical similar pentru care se poate demonstra
echivalenta cu dispozitivul respectiv;

11. producéator — persoana fizica sau juridica care raspunde
de proiectarea, fabricarea, ambalarea si etichetarea unui
dispozitiv medical, Thainte de a fi introdus pe piata sub numele
sau propriu, indiferent daca aceste operatii sunt efectuate de ea
insasi sau, in numele sau, de o terta parte.

(2) Obligatiile instituite prin prezenta hotarare in sarcina
producatorilor se aplica si persoanelor fizice sau juridice care
asambleaza, ambaleaza, prelucreaza, reconditioneaza complet
si/sau eticheteaza unul ori mai multe produse gata fabricate
si/sau le atribuie acestora scopul propus de dispozitive medicale
pentru a fi introduse pe piata sub propriul lor nume. Prevederile
prezentului alineat nu se aplica persoanei care, fara a fi un
producator in intelesul definitiei prevazute la alin. (1) pct. 11,
asambleaza sau adapteaza dispozitive medicale deja existente
pe piatd in scopul propus de a fi folosite de catre un pacient
individual.

Art. 3. — In cazul in care un dispozitiv medical implantabil
activ este destinat administrarii unei substante definite ca
medicament in sensul art. 695 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma n domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, dispozitivul respectiv este reglementat prin prezenta
hotaréare, fara a aduce atingere dispozitiilor titlului XVII din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, in ceea ce
priveste medicamentul.

Art. 4. — In cazul in care un dispozitiv medical implantabil
activ incorporeaza, ca parte integranta, o substanta care,
utilizata separat, poate fi considerata un medicament in sensul

definitiei de la art. 695 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, si care poate actiona asupra
organismului uman printr-o actiune auxiliara celei a
dispozitivului, dispozitivul ih cauza este evaluat si autorizat
potrivit prevederilor prezentei hotarari.

Art. 5. —Tn cazul in care un dispozitiv incorporeaza, ca parte
integranta, o substanta care, utilizatd separat, poate fi
considerata un constituent al unui medicament ori un
medicament derivat din sdnge uman sau din plasma umana in
sensul definitiei de la art. 695 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, si care poate actiona
asupra organismului uman printr-o actiune auxiliara celei a
dispozitivului, denumit in continuare derivat din sdnge uman,
dispozitivul este evaluat si autorizat potrivit prevederilor
prezentei hotarari.

Art. 6. — Prezenta hotarare constituie o reglementare
specifica in sensul art. 1 alin. (4) din Hotararea Guvernului
nr. 982/2007 privind compatibilitatea electromagnetica.

Art. 7. — Prezenta hotarare nu se aplica:

a) medicamentelor reglementate de titlul XVIl din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare. Pentru a
se decide daca un produs intraé sub incidenta titlului XVII din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau
a prezentei hotarari, se ia in considerare in mod deosebit modul
de actiune principal al produsului respectiv;

b) sangelui uman, produselor din sange, plasmei sau
celulelor sanguine de origine umana ori dispozitivelor care
incorporeaza, in momentul introducerii lor pe piata, astfel de
produse din sange, plasma sau celule, cu exceptia dispozitivelor
prevazute la art. 5;

c) transplanturilor, tesuturilor ori celulelor de origine umana,
precum si produselor care incorporeaza sau deriva din tesuturi
ori celule de origine umana, cu exceptia dispozitivelor prevazute
la art. 5;

d) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine
animala, cu exceptia cazului in care un dispozitiv este fabricat
prin utilizarea de tesuturi de origine animala neviabile ori de
produse neviabile derivate din tesuturi de origine animala.

CAPITOLUL Il
Introducerea pe piata a dispozitivelor medicale
implantabile active

Art. 8. — Ministerul Sanatatii este abilitat sa intreprinda toate
masurile necesare pentru a se asigura ca dispozitivele medicale
implantabile active pot fi introduse pe piatd si/sau puse in
functiune numai daca respecta cerintele stabilite prin prezenta
hotaréare, atunci cand sunt furnizate, implantate si/sau instalate
corespunzator, intretinute si utilizate Tn conformitate cu scopurile
propuse ale acestora.

Art. 9. — (1) Dispozitivele medicale implantabile active la
care se face referire in art. 2 alin. (1) pct. 3—5, denumite in
continuare dispozitive, trebuie sa indeplineasca cerintele
esentiale prevazute in anexa nr. 1, care le sunt aplicabile,
tindndu-se seama de scopul propus al acestora.

(2) In cazul in care exista un risc relevant, dispozitivele care
sunt si masini in sensul art. 3 alin. (2) pct. 1 din Hotaréarea
Guvernului nr. 1.029/2008 privind conditiile introducerii pe piata
a masinilor trebuie sa indeplineasca, de asemenea, cerintele
esentiale in materie de sanatate si securitate prevazute ih anexa
nr. 1 la hotarérea respectiva, in masura in care acele cerinte de
sanatate si securitate sunt mai specifice decéat cerintele
esentiale prevazute in anexa nr. 1.
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Art. 10. — (1) Se admit introducerea pe piata si punerea in
functiune a dispozitivelor care sunt conforme cu prevederile
prezentei hotarari si poarta marcajul european de conformitate
CE prevazut la art. 44, marcaj care semnifica faptul ca aceste
dispozitive au fost supuse evaluarii conformitatii potrivit art. 14.

(2) Nu pot face obiectul restrictionarii:

a) punerea la dispozitia practicienilor medicali calificati Tn
mod corespunzator sau a persoanelor autorizate in acest scop
a dispozitivelor destinate investigatiilor clinice, daca acestea
indeplinesc conditiile prevazute la cap. VI si in anexa nr. 6;

b) introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor fabricate la comanda, daca acestea indeplinesc
conditiile prevazute in anexa nr. 6 si sunt insotite de declaratia
mentionatd in aceastd anexa, declaratie care se pune la
dispozitia pacientului specific identificat. Aceste dispozitive nu
poartd marcajul european de conformitate CE, denumit Tn
continuare marcajul CE.

(3) La targuri comerciale, expozitii, demonstratii, intruniri
stiintifice si tehnice si altele asemenea, organizate pe teritoriul
Romaniei, dispozitivele care nu sunt Tn conformitate cu
prevederile prezentei hotarari pot fi prezentate, cu conditia sa
existe o inscriptionare vizibila care sa indice in mod clar ca
aceste dispozitive nu sunt conforme si nu pot fi comercializate
sau puse in functiune Tnainte de a fi aduse la conformitate cu
prevederile prezentei hotarari de catre producator sau de
reprezentantul sau autorizat.

(4) Cand un dispozitiv este pus Tn functiune, informatiile
prevazute la pct. Il pozitiile 8, 9 si 10 din anexa nr. 1 trebuie sa
fie redactate in limba romana.

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

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

(7) In cazul prevézut la alin. (6), elementele de identificare
ale reglementarilor tehnice aplicate de producator trebuie sa fie
indicate in documentele, notele sau instructiunile cerute de
aceste reglementari, care Tnsotesc dispozitivul. Documentele,
notele sau instructiunile care insotesc dispozitivul trebuie sa fie
accesibile, fara a fi necesara distrugerea ambalajului care
asigura sterilitatea dispozitivului.

Art. 11. — (1) Se considera ca fiind indeplinite cerintele
esentiale prevazute la art. 9 daca dispozitivele sunt conforme
cu standardele nationale corespunzatoare care adopta
standardele europene armonizate ale caror numere de referinta
au fost publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2) Lista cuprinzand standardele roméne care adopta
standardele europene armonizate din domeniul dispozitivelor
medicale implantabile active se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii si se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
Lista standardelor se reactualizeaza ori de cate ori este cazul.

(3) Tn sensul prezentei hotarari, referirea la standardele
armonizate include, de asemenea, monografiile Farmacopeii
Europene, in special in ceea ce priveste interactiunea dintre
medicamente si materialele utilizate in dispozitivele care contin
astfel de medicamente, ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(4) In situatia in care Ministerul Sanatatii considera ca
standardele armonizate adoptate nu satisfac in totalitate

cerintele esentiale prevazute la art. 9, acesta sesizeaza, potrivit
prevederilor Hotararii Guvernului nr. 1.016/2004 privind masurile
pentru organizarea si realizarea schimbului de informatii Tn
domeniul standardelor si reglementarilor tehnice, precum si al
regulilor referitoare la serviciile societatii informationale intre
Romania si statele membre ale Uniunii Europene, precum si
Comisia Europeana, cu modificarile ulterioare, Comitetul
Permanent de pe langa Comisia Europeana constituit in temeiul
Directivei 98/34/CE, precizand si motivele sesizarii.

CAPITOLUL Il
Clauza de salvgardare

Art. 12. — (1) Cand se constata ca dispozitivele mentionate
la art. 2 alin. (1) pct. 3 si 4, corect puse in functiune si utilizate
conform scopului lor propus, pot compromite sanatatea si/sau
securitatea pacientilor, a utilizatorilor ori, dupa caz, a altor
persoane, Ministerul Sanatatii ia toate masurile adecvate pentru
retragerea acestor dispozitive de pe piatd sau pentru
interzicerea ori restrangerea introducerii lor pe piata sau a
punerii lor in functiune.

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

a) neindeplinirii cerintelor esentiale mentionate la art. 9, Tn
cazul Tn care dispozitivul nu indeplineste n totalitate sau in parte
standardele prevazute la art. 11 alin. (1);

b) aplicarii incorecte a standardelor mentionate la art. 11
alin. (1);

c¢) unor deficiente ale standardelor.

(3) Tn cazul in care un dispozitiv neconform poarta marcajul
CE, Ministerul Sanatatii are obligatia de a adopta masuri
adecvate impotriva celui care a aplicat marcajul CE si de a
informa Comisia Europeana si statele membre ale Uniunii
Europene despre acest fapt.

CAPITOLUL IV
Vigilenta. Informarea privind incidentele
datorate dispozitivelor introduse pe piata

Art. 13. — (1) Ministerul Sanatatii inregistreaza si evalueaza
in mod centralizat orice informatie privind urmatoarele incidente
semnalate Tn legatura cu dispozitivele:

a) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a
caracteristicilor si a performantelor unui dispozitiv, precum si
orice etichetare sau instructiuni de utilizare inadecvate, care pot
sa conduca ori sa fi condus la decesul sau deteriorarea severa
a starii de sanatate a unui pacient ori utilizator;

b) orice cauza de ordin tehnic sau medical vizand
caracteristicile ori performantele unui dispozitiv, care, din
motivele prevazute la lit. a), conduce la retragerea sistematica
de pe piata de catre producator a dispozitivelor de acelasi tip.

(2) Obligatia de a anunta Ministerul Sanatatii despre
incidentele mentionate la alin. (1) revine producatorului sau
reprezentantului sau autorizat, importatorului, distribuitorului,
personalului medical, institutilor medico-sanitare sau altor
utilizatori.

(3) In cazul in care informarea despre incidentele mentionate
la alin. (1) a fost transmisa de personalul medical, institutiile
medico-sanitare sau de cétre alli utilizatori Ministerului Sanatatii,
acesta informeaza producatorul dispozitivului Tn cauza ori
reprezentantul sau autorizat cu privire la incident.
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(4) Dupa efectuarea unei evaluari, daca este posibil
fmpreuna cu producatorul sau cu reprezentantul sau autorizat,
celelalte state membre ale Uniunii Europene, fara a aduce
atingere prevederilor art. 12, cu privire la masurile care au fost
adoptate ori sunt avute in vedere pentru minimizarea repetarii
incidentelor prevazute la alin. (1), inclusiv informatii privind
incidentele subiacente.

CAPITOLUL V
Evaluarea conformitatii

Art. 14. — Tn cazul dispozitivelor, altele decat dispozitivele
fabricate la comanda sau cele destinate investigatiilor clinice,
producatorul trebuie, in scopul aplicarii marcajului CE, sa
urmeze una dintre urmatoarele proceduri:

a) procedura referitoare la declaratia de conformitate CE,
prevazuta in anexa nr. 2;

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

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

2. procedura referitoare la declaratia de conformitate CE,
prevazuta in anexa nr. 5.

Art. 15. — In cazul dispozitivelor fabricate la comanda,
producatorul trebuie sa emita declaratia prevazuta in anexa nr. 6
inainte de introducerea pe piata a fiecarui dispozitiv.

Art. 16. — Acolo unde este cazul, procedurile prevazute in
anexele nr. 3, 4 si 6 pot fi aplicate de reprezentantul autorizat al
producatorului, stabilit in Uniunea Europeana.

Art. 17. — Tnregistrarile si corespondenta referitoare la
procedurile mentionate la art. 14—16 se redacteaza in limba
oficiala a statului membru al Uniunii Europene in care se
desfasoara aceste proceduri si/sau intr-o limba acceptata de
organismul notificat, definit in cap. IX.

Art. 18. — Tn cursul procedurii de evaluare a conformitatii
pentru un dispozitiv, producatorul si/sau organismul notificat ia
in considerare rezultatele obtinute Tn urma oricaror operatiuni
de evaluare si verificare efectuate potrivit prevederilor prezentei
hotarari intr-o faza intermediara de fabricatie.

Art. 19. — Atunci cand procedura de evaluare a conformitatii
implica interventia unui organism notificat, producatorul sau
reprezentantul sau autorizat stabilit in Uniunea Europeana se
poate adresa unui organism la alegere, corespunzator sarcinilor
in legatura cu care acesta a fost notificat.

Art. 20. — Organismul notificat poate cere, In cazuri
justificate, orice informatii sau date suplimentare care sunt
necesare pentru a stabili si a mentine atestarea conformitatii Tn
functie de procedura aleasa.

Art. 21. — Deciziile adoptate de organismul notificat potrivit
prevederilor anexelor nr. 2, 3 si 5 au o valabilitate maxima de
5 ani si pot fi prelungite, pentru perioade suplimentare de cel
mult 5 ani, la cererea inaintata de catre producator sau de
reprezentantul sau autorizat, la o data stabilita in contractul
semnat de ambele parti.

Art. 22. — Prin exceptie de la prevederile art. 14 si 15,
Ministerul Sanatatii poate autoriza, pe baza unei cereri
intemeiate, introducerea pe piata si punerea in functiune pe
teritoriul Romaniei a unor dispozitive individuale pentru care nu
s-au efectuat procedurile mentionate la art. 14 si 15 si a caror
utilizare este in interesul protectiei sanatatii.

Art. 23. — Ministerul Sanatatii solicita Comisiei Europene, in
mod justificat, sa ia masurile corespunzatoare in urmatoarele
situatii:

a) atunci cand considerd ca stabilirea conformitatii unui
dispozitiv sau a unei grupe de dispozitive trebuie sa fie efectuata
prin exceptie de la prevederile art. 14, prin aplicarea exclusiva
a unei proceduri date, selectata dintre cele prevazute la art. 14;

b) atunci cand considera ca este necesara o decizie pentru
a determina daca un anumit produs sau grup de produse se
incadreaza in definitia prevazuta la art. 2 alin. (1) pct. 1, 3, 4 sau 5.

CAPITOLUL VI
Investigatia clinica

Art. 24. — Tn cazul dispozitivelor destinate investigatiilor
clinice, producatorul sau reprezentantul autorizat stabilit in
Uniunea Europeana prezinta Ministerului Sanatatii, cu cel putin
60 de zile Tnainte de inceperea investigatiilor, declaratia
prevazuta in anexa nr. 6.

Art. 25. — (1) Producatorul poate incepe investigatiile clinice
relevante la sfarsitul perioadei de 60 de zile dupa notificare,
daca péana la sfarsitul acestei perioade Ministerul Sanatatii nu i
comunica acestuia decizia de respingere, bazatd pe
considerente de ordine sau sanatate publica.

(2) Ministerul Sanatatii poate autoriza producatorii sa
inceapd investigatiile clinice respective inaintea expirarii
perioadei de 60 de zile, cu conditia ca respectivul comitet de
etica sa fi emis un aviz favorabil privind programul investigatiei
in cauza, cuprinzdnd si analiza sa referitoare la planul
investigatiei clinice.

Art. 26. — (1) Ministerul Sanatatii are obligatia sa adopte
toate masurile necesare pentru asigurarea sanatatii publice si a
politicilor de sanatate publica.

(2) In cazul in care investigatia clinica este refuzata sau
oprita de Ministerul Sanatatii, acesta comunica decizia sa si
motivele care au stat la baza ei tuturor statelor membre ale
Uniunii Europene si Comisiei Europene.

(3) In cazul in care Ministerul Sanatatii a solicitat o modificare
semnificativd sau intreruperea temporara a unei investigatii
clinice, acesta informeaza statele membre ale Uniunii Europene
in cauza cu privire la actiunile sale si motivele pentru actiunile
intreprinse.

Art. 27. — (1) Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
notifica Ministerul Sanatatii cu privire la sfarsitul investigatiei
clinice, cu o justificare in cazul unei incetari anticipate.

(2) In cazul unei incetari anticipate a investigatiei clinice din
motive de securitate, Ministerul Sanatatii comunica aceasta
notificare tuturor statelor membre ale Uniunii Europene si
Comisiei Europene.

(3) Producatorul sau reprezentantul sau autorizat pune la
dispozitia Ministerului Sanatatii raportul prevazut la pct. 2.3.7
din anexa nr. 7.

Art. 28. — Investigatiile clinice se desfasoara potrivit
prevederilor anexei nr. 7.
CAPITOLUL VII

inregistrarea dispozitivelor

Art. 29. — Producatorii cu sediul social sau, dupa caz, cu
sediul profesional in Romania, care introduc pe piata dispozitive
in nume propriu, potrivit procedurii prevazute la art. 15, au
obligatia de a se inregistra la Ministerul Sanatatii, furnizand date
cu privire la adresa sediului social sau, dupa caz, a sediului
profesional si la descrierea dispozitivelor care fac obiectul
activitatii acestora, in scopul introducerii in Baza nationala de
date privind dispozitivele medicale a Ministerului Sanatatii.

Art. 30. — Pentru toate dispozitivele, Ministerul Sanatatii va
fi informat cu privire la toate datele care permit identificarea
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acestor dispozitive, Tmpreuna cu eticheta si instructiunile de
utilizare, atunci cand dispozitivele sunt puse in functiune pe
teritoriul Romaniei.

Art. 31. — Tn cazul in care un producétor, care introduce pe
piata un dispozitiv in nume propriu, nu are sediul social ntr-un
stat membru al Uniunii Europene, acesta desemneaza un
reprezentant autorizat unic in Uniunea Europeana.

Art. 32. — Tn cazul dispozitivelor prevazute la art. 29,
reprezentantul autorizat care are sediul social sau, dupa caz,
sediul profesional in Romania informeaza Ministerul Sanatatii
cu privire la toate datele mentionate la art. 29.

Art. 33. — Ministerul Sanatatii informeaza, la cerere, celelalte
state membre ale Uniunii Europene si Comisia Europeana cu
privire la datele prevazute la art. 29, furnizate de catre
producator sau de reprezentantul sau autorizat.

Art. 34. — (1) Datele inregistrate, potrivit prevederilor
prezentei hotarari, se stocheaza in Baza nationala de date
privind dispozitivele medicale a Ministerului Sanatatii.

(2) Baza nationala prevazuta la alin. (1) cuprinde date
referitoare la:

a) inregistrarea producatorilor si dispozitivelor, potrivit art. 29;

b) certificatele emise, modificate, suplimentate, suspendate,
retrase sau respinse potrivit prevederilor prevazute in anexele
nr. 2—5;

c) procedura de vigilenta prevazuta la art. 13;

d) investigatiile clinice prevazute in cap. VL.

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

Art. 35. — Datele inregistrate potrivit prevederilor art. 34
alin. (2) lit. b)—d) se transmit de Ministerul Sanatatii in Baza
europeana de date, accesibila autoritatilor competente din
statele membre ale Uniunii Europene, pentru a le permite
acestora sa Tsi indeplineasca in cunostinta de cauza obligatiile
care le revin referitoare la Directiva 90/385/CEE, astfel cum a
fost modificata prin Directiva 2007/47/CE.

CAPITOLUL VIlII
Masuri speciale de monitorizare a sanatatii

Art. 36. — (1) Ministerul Sanatatii poate adopta masuri
tranzitorii necesare si justificate Tn ceea ce priveste un produs
sau o grupa de produse, atunci cand apreciaza ca, in scopul
protectiei sanatatii si securitatii si/sau pentru a asigura
respectarea cerintelor de sanatate publica, se impune
retragerea acestor produse de pe piata ori interzicerea, limitarea
sau impunerea asupra acestora a unor cerinte specifice pentru
introducerea lor pe piata sau punerea lor in functiune.
toate celelalte state membre ale Uniunii Europene cu privire la
masurile tranzitorii adoptate conform alin. (1), precizénd ratiunile
care au stat la baza deciziilor sale.

CAPITOLUL IX
Organisme notificate

Art. 37. — (1) Ministerul Sanatatii notifica Comisiei Europene
si statelor membre ale Uniunii Europene organismele pe care
le-a desemnat pentru realizarea procedurilor de evaluare a
conformitatii prevazute la art. 14, impreuna cu atributiile
specifice pentru care aceste organisme au fost desemnate sa le
indeplineasca si cu numerele de identificare atribuite in prealabil
de catre Comisia Europeana.

(2) Lista organismelor notificate si numerele de identificare
alocate acestora, precum si sarcinile specifice pentru care au

fost notificate se publica tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
si se actualizeaza permanent.

Art. 38. — (1) Pentru desemnarea organismelor, Ministerul
Sanatatii aplica criteriile prevazute in anexa nr. 8. Se considera
ca organismele care Tindeplinesc criterile prevazute in
standardele nationale care adoptd standardele europene
armonizate corespunzatoare satisfac aceste criterii.

(2) Ministerul Sanatatii evalueaza competenta organismelor
din Romania pe baza unor norme metodologice elaborate avand
in vedere criteriile minime prevazute in anexa nr. 8, aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii, care se publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 39. — In cazul in care Ministerul S&natétii constata c& un
organism notificat nu mai corespunde criteriilor specificate, care
au stat la baza desemnarii, retrage aceastd notificare si
informeaza statele membre ale Uniunii Europene si Comisia
Europeana cu privire la retragerea notificarii.

Art. 40. — Organismul notificat si producatorul sau
reprezentantul sau autorizat stabilesc de comun acord
termenele-limita pentru finalizarea activitatilor de evaluare si
verificare prevazute in anexele nr. 2—5.

Art. 41. — Organismul notificat informeaza Ministerul
Sanatatii cu privire la toate certificatele emise, modificate,
suplimentate, suspendate, retrase sau refuzate si informeaza
celelalte organisme notificate Tn sensul Directivei 90/385/CEE
cu privire la certificatele retrase, suspendate sau refuzate si, la
cerere, cu privire la certificatele emise. De asemenea,
organismul notificat pune la dispozitie, la cerere, toate
informatiile suplimentare relevante.

Art. 42. — (1) In cazul in care un organism notificat constata
ca cerintele cuprinse in prezenta hotarare nu au fost indeplinite
sau au incetat sa mai fie indeplinite de catre producator ori daca
un certificat nu ar fi trebuit sa fie emis, acesta, tindnd seama de
principiul proportionalitatii, suspenda sau retrage certificatul
emis ori impune restrictii pana cand conformitatea cu aceste
cerinte va fi asigurata de catre producator prin implementarea
unor masuri corective corespunzatoare.

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

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

Art. 43. — Organismul notificat pune la dispozitie, la cerere,
orice informatii sau documente relevante, inclusivdocumentele
bugetare, necesare pentru a-i permite Ministerului Sanatatii sa
verifice respectarea criteriilor mentionate la art. 38.

CAPITOLUL X
Marcajul de conformitate CE

Art. 44. — Dispozitivele, cu exceptia celor fabricate la
comanda si a celor destinate investigatiilor clinice, considerate
ca satisfac cerintele esentiale prevazute la art. 9, trebuie sa
poarte marcajul european de conformitate CE prevazut in anexa
nr. 3 la Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii
produselor, republicata.

Art. 45. — (1) Marcajul european de conformitate CE,
conform prevederilor anexei nr. 9, trebuie sa fie aplicat vizibil,
lizibil si de nesters pe ambalajul steril si, unde este cazul, pe
ambalajul comercial si pe instructiunile de utilizare.

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

Art. 46. — (1) Este interzisa aplicarea de marcaje care pot
induce in eroare terte parti cu privire la intelesul sau forma
grafica a marcajului CE.

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

Art. 47. — (1) Fara a aduce atingere prevederilor art. 12, in
cazul in care Ministerul Sanatatii stabileste ca marcajul CE a
fost aplicat Tn mod necorespunzator sau lipseste incalcand
prezenta hotarare, producatorul sau reprezentantul sau
autorizat stabilit Tn Uniunea Europeana este obligat sa puna
capat acestei situatii de incalcare a reglementarilor in domeniu,
in conditiile stabilite de Ministerul Sanatatii.

(2) Daca se mentine situatia de neconformitate prevazuta la
alin. (1), Ministerul Sanatatii adopta toate masurile adecvate
pentru a restrictiona sau a interzice introducerea pe piata a
dispozitivului Tn cauza ori pentru a se asigura ca acesta este
retras de pe piata potrivit procedurilor prevazute la art. 12.

Art. 48. — Prevederile art. 47 se aplica si atunci cand
marcajul CE a fost aplicat potrivit procedurilor prevazute n
prezenta hotarare, dar in mod necorespunzator, la produse care
nu fac obiectul prezentei hotaréari.

CAPITOLUL XI

Decizii de respingere sau de restrangere
si obligatia de confidentialitate

SECTIUNEA 1
Decizii de respingere sau de restrangere

Art. 49. — (1) Orice decizie adoptata conform prezentei
hotaréari, prin care se resping sau se restrang introducerea pe
piata, punerea in functiune a unui dispozitiv, efectuarea unei
investigatii clinice sau prin care se retrag dispozitive de pe piata,
se motiveaza temeinic.

(2) Decizia prevazuta la alin. (1) trebuie adusa de indata la
cunostinta partilor interesate, cu indicarea cailor legale de atac
si a termenului pana la care pot fi exercitate acestea.

(3) In cazul unei decizii de natura celor prevazute la alin. (1),
producatorul sau reprezentantul sau autorizat va avea
posibilitatea de a-si expune in prealabil punctul de vedere, cu
exceptia cazului in care consultarea directa nu este posibila,
datorita urgentei masurilor ce trebuie adoptate.

SECTIUNEA a 2-a
Confidentialitate

Art. 50. — (1) Toate partile implicate in aplicarea prezentei
hotarari sunt obligate sa respecte caracterul confidential al
tuturor informatiilor obtinute Tn indeplinirea atributiilor lor, cu
respectarea legislatiei in vigoare si a practicii nationale cu privire
la secretul actului medical.

(2) Prevederile alin. (1) referitoare la asigurarea
confidentialitatii nu aduc atingere obligatiilor Ministerului
Sanatatii si ale organismelor notificate, in ceea ce priveste
informarea reciproca, informarea statelor membre ale Uniunii
Europene si difuzarea avertismentelor si nici obligatiilor
persoanelor care trebuie sa furnizeze informatii sub incidenta
legii penale.

Art. 51. — Nu sunt considerate confidentiale urmatoarele
informatii:

a) informatiile privind inregistrarea persoanelor responsabile
cu introducerea pe piata a dispozitivelor potrivit prevederilor
art. 29;

b) informatiile destinate utilizatorilor transmise de producétor,
reprezentantul autorizat sau distribuitor in legatura cu o anumita
masura, potrivit prevederilor art. 13;

c) informatiile din certificatele emise, modificate, suplimentate,
suspendate sau retrase.

CAPITOLUL X1l
Supravegherea pietei, contraventii si sanctiuni

Art. 52. — Structura de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii, instituita potrivit art. 9 alin. (2) din Legea nr. 176/2000
privind dispozitivele medicale, republicata, verifica respectarea
prevederilor prezentei hotarari si este responsabila pentru
supravegherea pietei dispozitivelor.

Art. 53. — (1) Urmatoarele fapte constituie contraventii si se
sanctioneaza dupa cum urmeaza:

a) nerespectarea cerintelor esentiale prevazute la art. 9, cu
amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, retragerea de pe piata
si/sau interzicerea utilizarii si a introducerii pe piata a
dispozitivelor neconforme;

b) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (1), ale art. 44 si
45, cu amenda de la 2.500 lei la 5.000 lei, retragerea de pe piata
si/sau interzicerea introducerii pe piatd a dispozitivelor
nemarcate sau marcate incorect;

c) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (4), ale art. 14, 15,
29 si 32, cu amenda de la 2.500 lei la 5.000 lei si interzicerea
comercializarii pana la o data stabilita de Ministerul Sanatatii
impreuna cu producatorul, reprezentantul autorizat al acestuia
sau cu distribuitorul, dupa caz, pentru eliminarea
neconformitatilor;

d) nerespectarea prevederilor art. 30, cu amenda de la 2.500 lei
la 5.000 lei;

e) nerespectarea prevederilor referitoare la detinerea
documentatiei prevazute in anexa nr. 2 pct. 6 pozitia 6.1, in
anexa nr. 3 pct. 7 pozitia 7.3, Tn anexa nr. 4 pct. 6 pozitia 6.5 si
in anexa nr. 6 pct. 3, cu amenda de la 2.500 lei la 5.000 lei si
interzicerea comercializarii pana la o data stabilita de structura
de specialitate prevazuta la art. 52 impreuna cu producatorul
sau reprezentantul autorizat al acestuia, dupa caz, pentru
eliminarea neconformitatilor;

f) nerespectarea obligatiei producatorului ori a
reprezentantului sau autorizat, dupa caz, de a comunica
autoritatilor competente incidentele prevazute in anexa nr. 2
pct. 3 pozitia 3.1 lit. €), in anexa nr. 4 pct. 4, in anexa nr. 5
pct. 3 pozitia 3.1 lit. f), Tn anexa nr. 6 pct. 5 si in anexa nr. 7 pct. 2
pozitia 2.3.5, cu amenda de la 1.000 lei la 2.500 lei;

g) nerespectarea masurilor dispuse de Ministerul Sanatatii
in cadrul procedurii de vigilenta, cu amenda de la 1.000 lei la
2.500 lei;

h) nerespectarea prevederilor art. 41 si ale art. 42 alin. (2), cu
amenda de la 2.500 lei la 5.000 lei;

i) nerespectarea prevederilor art. 24, ale art. 25 alin. (1), ale
art. 27 alin. (1) si (3) si ale art. 28, cu amenda de la 2.500 lei la
5.000 lei si oprirea investigatiei clinice, dupé caz.

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

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

Art. 54. — Contraventiilor prevazute la art. 53 alin. (1) le sunt
aplicabile dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind
regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

CAPITOLUL XII
Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 55. — Ministerul Sanatatii adopta masurile adecvate
pentru a asigura cooperarea cu autoritatile competente din
statele membre ale Uniunii Europene si cu Comisia Europeana
si transmiterea catre acestea a informatiilor necesare pentru a
permite punerea in aplicare uniforma a Directivei 90/385/CEE.

Art. 56. — Ministerul Sanatatii comunica Comisiei Europene
textele legislatiei nationale adoptate in domeniul reglementat de
prezenta hotarare.

Art. 57. — Anexele nr. 1—9 fac parte integranta din prezenta
hotarare.

Art. 58. — (1) Prezenta hotarare intra in vigoare la data de
21 martie 2010.

(2) Pe data intrarii in vigoare a prezentei hotarari, Hotararea
Guvernului nr. 344/2004 privind stabilirea conditiilor de

introducere pe piata si/sau de punere in functiune a
dispozitivelor medicale implantabile active, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 304 din 6 aprilie 2004,

cu modificarile ulterioare, se abroga.
*

Prezenta hotarare transpune Directiva Consiliului
90/385/CEE din 20 iunie 1990 privind armonizarea legislatiilor
statelor membre referitoare la dispozitive medicale implantabile
active, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene
seria L nr. 189 din 20 iulie 1990, astfel cum a fost modificata prin
Directiva Consiliului 93/42/CEE din 14 iunie 1993, publicata in
Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene seria L nr. 169 din
12 iulie 1993, Directiva Consiliului 93/68/CEE din 22 iulie 1993,
publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene seria L
nr. 220 din 30 august 1993, si Directiva Parlamentului European
si a Consiliului 2007/47/CE din 5 septembrie 2007 de modificare
a Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale
implantabile active, a Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind
dispozitivele medicale si a Directivei 98/8/CE privind
comercializarea produselor biodestructive, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene nr. L 247 din 21 septembrie 2007.

PRIM-MINISTRU
EMIL BOC

Bucuresti, 29 ianuarie 2009.
Nr. 55.

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii,
lon Bazac
p. Ministrul economiei,
Tudor Serban,
secretar de stat

Departamentul pentru Afaceri Europene
Vasile Puscas,
secretar de stat

ANEXA Nr. 1

CERINTE ESENTIALE

I. Cerinte generale

1. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incét, atunci cand sunt implantate conform conditiilor si scopului
propus, utilizarea lor sa nu compromita starea clinica sau
securitatea pacientilor. Acestea nu trebuie sa prezinte niciun risc
pentru persoanele care le implanteaza sau, dupa caz, pentru
alte persoane.

2. Dispozitivele trebuie sa atinga performantele prevazute de
catre producator, respectiv sa fie proiectate si fabricate astfel
incat sa indeplineasca una sau mai multe dintre funcitiile
mentionate la art. 2 alin. (1) pct. 1 din hotarare, conform celor
specificate de producator.

3. Caracteristicile si performantele specificate la pct. 1si2 nu
trebuie sa se deprecieze astfel incat sa compromita starea
clinica si securitatea pacientilor sau, dupa caz, a altor persoane,
pe intreaga duratd de viata a dispozitivului estimatad de
producator, in conditiile in care dispozitivul este supus unor
solicitari posibile in conditii normale de utilizare.

4. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate, fabricate si ambalate
astfel incat caracteristicile si performantele acestora sa nu fie

afectate negativ ca urmare a conditilor de depozitare si
transport stabilite de producator (temperatura, umiditate etc.).

5. Orice efecte secundare sau stari nedorite trebuie sa
constituie riscuri acceptabile Tn raport cu performantele pentru
care este destinat dispozitivul.

6. Demonstrarea conformitatii cu cerintele esentiale trebuie
sa includa o evaluare clinica potrivit prevederilor prevazute in
anexa nr. 7 la hotaréare.

IIl. Cerinte privind proiectarea si fabricarea dispozitivelor
medicale implantabile active

1. Solutiile adoptate de producator pentru proiectarea si
fabricarea dispozitivelor trebuie sa corespunda principiilor de
securitate, tindnd seama de nivelul tehnologic general
recunoscut la momentul respectiv.

2. Dispozitivele implantabile trebuie proiectate, fabricate si
ambalate in ambalaje de unica folosinta, conform procedurilor
corespunzatoare, pentru a se asigura ca acestea sunt sterile
cand sunt introduse pe piatd, pe durata depozitarii si a
transportului in conditiile specificate de producator, si ca raman
sterile pana cand sunt dezambalate si implantate.
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3. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incat sa se elimine sau sa se reduca cat mai mult posibil:

a) riscul de leziuni fizice, in legatura cu caracteristicile lor
fizice, inclusiv cele dimensionale;

b) riscurile legate de utilizarea surselor de alimentare cu
energie, indeosebi atunci cand se foloseste electricitatea, cu
referire in mod particular la izolatie, curenti de scurgere si
supraincalzirea dispozitivelor;

c) riscurile legate de conditii de mediu previzibile Tn mod
rezonabil, cum sunt campurile magnetice, perturbatii electrice
externe, descarcari electrostatice, presiune sau variatii de
presiune si acceleratie;

d) riscurile legate de tratamentele medicale, in particular cele
care rezulta din utilizarea defibrilatoarelor sau a echipamentului
electrochirurgical de Tnalta frecvents;

e) riscurile legate de radiatiile ionizante din substantele
radioactive incluse in dispozitiv, potrivit cerintelor de protectie
prevazute in Ordinul presedintelui Comisiei Nationale pentru
Controlul Activitatilor Nucleare nr. 14/2000 pentru aprobarea
Normelor fundamentale de securitate radiologica si in Ordinul
ministrului sanatatii si familiei si al presedintelui Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare nr. 285/79/2002
pentru aprobarea Normelor privind radioprotectia persoanelor
in cazul expunerilor medicale la radiatii ionizante, cu
completarile ulterioare;

f) riscurile care pot sa apara in conditiile in care nu sunt
posibile intretinerea si calibrarea dispzitivelor, inclusiv:

(i) cresterea excesiva a curentilor de scurgere;
(i) Tmbatranirea materialelor utilizate;
(iif) caldura excesiva generata de dispozitiv;
(iv) scaderea preciziei oricaror mecanisme de masurare
si control.

4. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incat sa se garanteze caracteristicile si performantele cuprinse la
pct. | ,Cerinte generale”, cu o atentie speciala acordata pentru:

a) alegerea materialelor folosite, mai ales in ceea ce priveste
aspectele legate de toxicitate;

b) compatibilitatea mutuala dintre materialele utilizate si
tesuturile biologice, celulele si fluidele organismului, tindndu-se
seama de utilizarea preconizata a dispozitivului;

c) compatibilitatea dispozitivelor cu substantele pe care sunt
destinate sa le administreze;

d) calitatea conexiunilor, in particular cu privire la securitate;

e) fiabilitatea sursei de energie;

f) protectia impotriva scurgerilor, daca este cazul;

g) functionarea corecta a sistemelor de programare si
control, inclusiv software-ul. In cazul dispozitivelor care
incorporeaza software sau care sunt ele insele software
medical, software-ul trebuie validat in conformitate cu nivelul
tehnicii la momentul respectiv, ludndu-se in considerare
principiile dezvoltarii ciclului de viatd, gestionarii riscurilor,
validarii si verificarii.

5.1. In cazul in care un dispozitiv incorporeaza, ca parte
integrantd, o substanta care, daca este folosita separat, poate fi
considerata ca fiind un medicament in sensul definitiei de la
art. 695 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, si care poate
sa actioneze asupra organismului uman printr-o actiune
auxiliara celei a dispozitivului, calitatea, siguranta si utilitatea
acelei substante trebuie verificate prin analogie cu metodele
specificate in Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 906/2006
pentru aprobarea Normelor si protocoalelor analitice,

farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor.

5.2. In cazul substantelor mentionate la pct. 5.1, organismul
notificat, dupa ce a verificat utilitatea substantei ca parte a
dispozitivului medical si tindnd cont de scopul propus al
dispozitivului, solicita avizul stiitific al uneia dintre autoritatile
competente desemnate de statele membre ale Uniunii
Europene sau al Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMEA), care hotaraste, in special in cadrul comitetului sau
prevazut in Regulamentul (CE) nr. 726/2004, cu privire la
calitatea si siguranta substantei, inclusiv raportul stabilit intre
beneficiile si riscurile clinice ale incorporarii substantei in
dispozitiv. In emiterea avizului, autoritatea competentd sau
EMEA ia in considerare procesul de fabricatie si datele
referitoare la utilitatea Tncorporarii substantei in dispozitiv,
determinate de catre organismul notificat.

5.3. In cazul in care un dispozitiv incorporeazs, ca parte
integranta, un derivat din sdnge uman, organismul notificat,
dupa ce a verificat utilitatea substantei ca parte a dispozitivului
medical si tindnd cont de scopul propus al dispozitivului, solicita
avizul stiintific al EMEA, care hotaraste, in special in cadrul
comitetului sdu, cu privire la calitatea si siguranta substantei,
inclusiv raportul stabilit ntre beneficiile si riscurile clinice ale
incorporarii derivatului din sAnge uman in dispozitiv. in emiterea
avizului, EMEA ia in considerare procesul de fabricatie si datele
referitoare la utilitatea Tncorporarii substantei in dispozitiv,
determinate de catre organismul notificat.

5.4. In cazul in care se aduc modificdri unei substante
auxiliare Tncorporate intr-un dispozitiv, in special daca sunt
legate de procesul de fabricatie al acesteia, organismul notificat
este informat cu privire la modificari si consulta autoritatea
competenta pentru medicamente implicatda in consultarea
initiala, pentru a confirma mentinerea gradului initial de calitate
si siguranta al substantei auxiliare. Autoritatea competenta tine
seama de datele referitoare la utilitatea incorporarii substantei in
dispozitiv determinate de organismul notificat, pentru a se
asigura ca modificarile nu au un impact negativ asupra raportului
stabilit Tntre beneficiile si riscurile adaugarii substantei in
dispozitiv.

5.5. In cazul in care autoritatea competentd pentru
medicamente, implicata Tn consultarea initiala, a obtinut
informatii cu privire la substanta auxiliara care ar putea avea un
impact asupra raportului stabilit intre beneficiile si riscurile
adaugarii substantei In dispozitiv, aceasta furnizeaza consiliere
organismului notificat, indiferent daca informatiile au sau nu un
impact asupra raportului stabilit intre beneficiile si riscurile
adaugarii substantei in dispozitiv. Organismul notificat tine
seama de avizul stiintific actualizat si reanalizeaza evaluarea sa
din cadrul procedurii de evaluare a conformitatii.

6. Dispozitivele si, dupa caz, partile lor componente trebuie
sa fie identificate pentru a permite luarea oricarei masuri
necesare ca urmare a descoperirii unui risc potential legat de
dispozitive sau de partile lor componente.

7. Dispozitivele trebuie sa poarte un cod prin care acestea si
producatorul acestora sa poata fi identificate fara echivoc (in
particular cu privire la tipul dispozitivului si anul fabricatiei); acest
cod trebuie sa poata fi accesibil pentru a fi citit, daca este
necesar, fara a fi nevoie de o interventie chirurgicala.

8. Daca un dispozitiv sau accesoriile sale poarta instructiuni
necesare pentru functionarea acestuia ori indica parametrii de
operare sau de reglare, cu ajutorul unui sistem de vizualizare,
atunci aceste informatii trebuie sa poata fi intelese de catre
utilizator si, daca este cazul, de catre pacient.
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9. Fiecare dispozitiv trebuie sa poarte urmatoarele informatii
specifice, lizibile si care nu pot fi sterse, unde este cazul, sub
forma unor simboluri general recunoscute:

9.1. pe ambalajul steril:

a) metoda de sterilizare;

b) o indicatie care permite ca ambalajul sa fie identificat ca
atare;

¢) numele si adresa producatorului;

d) o descriere a dispozitivului;

e) cuvintele ,exclusiv pentru investigatie clinicd”, daca
dispozitivul este destinat investigatiilor clinice;

f) cuvintele ,dispozitiv fabricat la comanda”, daca dispozitivul
este fabricat la comanda;

g) o declaratie ca dispozitivul implantabil este steril;

h) luna si anul fabricatiei;

i) o indicatie privind termenul pana la care dispozitivul poate
fi implantat in conditii de securitate;

9.2. pe ambalajul de vanzare:

a) numele si adresa producatorului si numele si adresa
reprezentantului autorizat, in cazul in care producatorul nu are
sediul social Tnregistrat in Uniunea European3;

b) o descriere a dispozitivului;

¢) scopul propus al dispozitivului;

d) caracteristicile relevante pentru utilizarea sa;

e) cuvintele ,exclusiv pentru investigatie clinica,, daca
dispozitivul este destinat investigatiilor clinice;

f) cuvintele ,dispozitiv fabricat la comanda,” daca dispozitivul
este fabricat la comanda;

g) o declaratie ca dispozitivul implantabil este steril;

h) luna si anul fabricatiei;

i) o indicatie privind termenul pana la care dispozitivul poate
fi implantat in conditii de securitate;

j) conditiile de transport si depozitare pentru dispozitiv;

k) in cazul unui dispozitiv prevazut la art. 5 din hotarare, o
indicatie a faptului ca dispozitivul contine un derivat din sange
uman.

10.1. La introducerea pe piata, fiecare dispozitiv trebuie sa fie
insotit de instructiuni de utilizare in care sa se indice urmatoarele
date specifice:

a) anul autorizarii pentru aplicarea marcajului CE;

b) detaliile prevazute la pct. 9.1 si 9.2, cu exceptia lit. h) si i);

c) performantele la care se face referire la pct. | poz. 2,
precum si orice efecte secundare nedorite;

d) informatii care sa permitd medicului sa selecteze un
dispozitiv adecvat si software-ul corespunzator, precum si
accesoriile;

e) informatii care constituie instructiunile de utilizare si care
sa permita medicului si, dupa caz, pacientului sa utilizeze corect
dispozitivul, software-ul si accesoriile acestuia, precum si
informatii despre natura, domeniul si periodicitatea verificarilor si
testelor de functionare si, dupa caz, masurile de intretinere;

f) informatii care sa permita, daca este cazul, evitarea
anumitor riscuri legate de implantarea dispozitivului;

g) informatii referitoare la riscurile unor interferente reciproce,
legate de prezenta dispozitivului in timpul unor investigatii sau
tratamente specifice; riscurile de interferente reciproce
reprezinta efecte adverse asupra dispozitivului cauzate de
instrumentele prezente la momentul investigatiilor sau
tratamentelor si viceversa.

h) instructiunile necesare in eventualitatea deteriorarii
ambalajului steril si, dupa caz, detalii privind metodele adecvate
de resterilizare;

i) o indicatie, unde este cazul, ca un dispozitiv poate fi
reutilizat numai daca este reconditionat sub responsabilitatea
producatorului, pentru a corespunde cerintelor esentiale.

10.2. Brosura cu instructiuni de utilizare trebuie sa includa si
detalii care sa permita medicului sa instruiasca pacientul cu
privire la contraindicatiile si precautiile necesare. Aceste detalii
cuprind Tn special:

a) informatii care sa permitd stabilirea duratei de viata a
sursei de energie;

b) precautii necesare in cazul in care apar modificari ale
performantelor dispozitivului;

c) precautii necesare privind expunerea, in conditii de mediu
previzibile Tn mod rezonabil, la cAmpuri magnetice, influente
electrice exterioare, descarcari electrostatice, presiune sau
variatii de presiune, acceleratie etc.;

d) informatii adecvate privind medicamentele pe care
dispozitivul este destinat sa le administreze;

e) data emiterii sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de
utilizare.

11. Confirmarea ca dispozitivul indeplineste cerintele cu
privire la caracteristicile si performantele prevazute la pct. I, in
conditii normale de utilizare, si evaluarea efectelor secundare
sau nedorite trebuie sa se realizeze pe baza datelor clinice,
stabilite conform prevederilor din anexa nr. 7 la hotarare.

ANEXA Nr. 2

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Sistem de asigurare totala a calitatii

1. Producatorul aplica sistemul calitatii aprobat pentru
proiectarea, fabricarea si inspectia finala a produselor in cauza,
asa cum este specificat la pct. 3 si 4, si este subiectul
supravegherii CE conform pct. 5.

2. Declaratia de conformitate este procedura prin intermediul
careia producatorul care indeplineste obligatiile impuse la pct. 1
asigura si declara ca produsele in cauza indeplinesc prevederile
hotararii care le sunt aplicabile.

Producatorul sau reprezentantul sau autorizat stabilit Tn
Uniunea Europeana aplica marcajul CE, potrivit prevederilor art. 44
din hotarare, si emite o declaratie de conformitate redactata in
scris. Aceasta declaratie se refera la unul sau mai multe

dispozitive identificate clar prin intermediul denumirii sau al
codului produsului ori al altei referinte lipsite de ambiguitate si
trebuie pastrata de catre producator. Marcajul CE este insotit de
numarul de identificare al organismului notificat responsabil.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producatorul Tnainteaza o cerere pentru evaluarea
sistemului calitatii la un organism notificat.

Cererea include:

a) toate informatiile adecvate referitoare la categoria de
produse a caror fabricatie este vizats;

b) documentatia referitoare la sistemul calitatii;

¢) un angajament al producatorului de a indeplini obligatiile
ce decurg din sistemul calitatii aprobat;
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d) un angajament al producatorului de a mentine sistemul
calitatii aprobat in asa fel incat acesta sa ramana adecvat si
eficace;

e) un angajament al producatorului de a institui si de a
mentine actualizat un sistem de supraveghere postvanzare,
care sa includa dispozitiile mentionate Th anexa nr. 7 la hotaréare.
Acest angajament include obligatia asumata de catre producator
de a comunica autoritatilor competente urmatoarele incidente
imediat ce a luat cunostinta despre acestea:

(i) orice deteriorare a caracteristicilor sau performantelor
dispozitivului, precum si orice inexactitate din
instructiunile de utilizare care ar putea duce ori au dus
la decesul unui pacient sau la deteriorarea starii sale
de sanatate;

(i) orice argument tehnic sau medical care are ca rezultat
retragerea de pe piatd a unui dispozitiv de catre
producator.

3.2. Aplicarea sistemului calitatii trebuie sa asigure ca
produsele sunt conforme cu prevederile prezentei hotarari, care
le sunt aplicabile, in toate etapele, de la proiectare la controalele
finale.

Toate elementele, cerintele si dispozitile adoptate de
producator pentru sistemul calitatii sunt documentate Th mod
sistematic si ordonat, sub forma de proceduri si declaratii scrise
asupra politicii de calitate. Aceastd documentatie a sistemului
calitatii trebuie sa permita o interpretare uniforma a politicilor
calitatii si a procedurilor, cum ar fi programe ale calitatii, planuri
ale calitatii, manuale ale calitatii si inregistrari ale calitatii.
Aceasta include, in special, documentele, datele si inregistrarile
corespunzatoare generate de procedurile mentionate la lit. c).

Documentatia include, in special, o descriere adecvata a:

a) obiectivelor producatorului privind calitatea;

b) organizarii afacerilor si, in special:

(i) a structurilor organizatorice, a responsabilitatilor
personalului de conducere si a autoritatii acesteia in
legatura cu organizarea, in cazul in care este vizata
calitatea proiectarii si fabricatia produselor;

(i) a metodelor de monitorizare a functionarii eficiente a
sistemului calitatii si, in special, capacitatea acestuia
de a determina calitatea doritd a proiectului si a
produselor, inclusiv controlul produselor care nu sunt
conforme;

(iii) Tn cazul in care proiectarea, fabricarea si/sau
inspectia finala si testarea produselor sau elemente
ale acestora sunt efectuate de o terta parte, a
metodelor de monitorizare a functionarii eficace a
sistemului calitatii si, Tn special, tipul si amploarea
controalelor aplicate tertei parti in cauza;

c) procedurilor de monitorizare si verificare a proiectelor
produselor si, in special:

(i) specificatiile de proiectare, inclusiv standardele care
se aplica, si o descriere a solutiilor adoptate pentru a
indeplini cerintele esentiale aplicabile produselor,
atunci cand standardele mentionate la art. 11 din
hotarare nu sunt aplicate integral;

(ii) tehnicile de control si verificare a proiectarii, a

proceselor si actiunilor sistematice ce urmeaza a fi
utilizate Tn cadrul proiectarii produselor;
o declaratie care indica daca dispozitivul cuprinde sau
nu, ca parte integranta, o substanta ori un derivat din
sange uman mentionata/mentionat la pct. Il pozitiile
5.1—5.5 din anexa nr. 1 la hotarare, precum si datele
referitoare la testele efectuate in aceasta privinta,
necesare pentru a evalua securitatea, calitatea si
utilitatea acelei substante sau ale derivatului din
sange uman in cauza, tindndu-se seama de scopul
propus al dispozitivului;

(iif)

(iv) evaluarea preclinica;

(v) evaluarea clinica mentionatd in anexa nr. 7 la
hotarare;

d) tehnicilor de control si de asigurare a calitatii in faza de
fabricatie si, in special:

(i) a proceselor si procedurilor ce urmeaza a fi utilizate,
in special cu privire la sterilizare, achizitie de materiale
si documentele relevante;

(il) a procedurilor de identificare a produsului intocmite si
actualizate din desene, specificatii sau alte documente
relevante, in fiecare faza a procesului de fabricatie;

e) testelor si verificarilor adecvate, care vor fi efectuate
fnainte, in timpul si dupa procesul de fabricatie, a frecventei
acestora si echipamentului de testare folosit.

3.3. Fara a aduce atingere dispozitiilor art. 47 din hotarare,
organismul notificat efectueaza un audit al sistemului calitatii,
pentru a stabili daca acesta indeplineste cerintele mentionate la
pct. 3.2. Se considera ca sistemele calitatii care folosesc
standardele armonizate corespunzatoare sunt conforme acestor
cerinte.

Echipa responsabila cu evaluarea include cel putin un
membru care are experientd Tn evaluarea tehnologiilor
respective.

Procedura de evaluare include o inspectie la sediul
producatorului si, in cazuri justificate Tn mod corespunzator, la
sediile furnizorilor producatorului si/sau ale subcontractantilor,
pentru a inspecta procesele de fabricatie.

Decizia se comunica producatorului dupa inspectia finala.
Aceasta cuprinde concluziile activitatii de control si o evaluare
argumentata.

3.4. Producatorul informeaza organismul notificat, care a
aprobat sistemul calitatii, cu privire la orice plan de modificare a
sistemului calitatii. Organismul notificat evalueaza modificarile
propuse si verifica daca sistemul calitatii astfel modificat mai
respecta cerintele mentionate la pct. 3.2; acesta face cunoscuta
decizia sa producatorului. Aceasta decizie cuprinde concluziile
activitatii de control si o evaluare argumentata.

4. Examinarea proiectului produsului:

4.1. Fata de obligatile impuse la pct. 3, producatorul
fnainteaza organismului notificat cererea de examinare a
dosarului de proiect referitor la produsul pe care intentioneaza
sa il fabrice si care se inscrie in categoria mentionata la pct. 3.1.

4.2. Cererea descrie proiectarea, procesul de fabricatie si
performantele produsului respectiv si trebuie sa includa
documentele necesare evaluarii conformitatii produsului cu
cerintele prezentei hotaréari si in special, cu cele prevazute la
pct. 3.2 lit. ¢) si d) din anexa nr. 2 la hotarare.

Cererea include printre altele:

a) specificatiile de proiectare, inclusiv standardele care au
fost aplicate;

b) dovada din care sa rezulte ca standardele respective sunt
corespunzatoare, mai ales in cazul in care standardele
mentionate la art. 11 din hotarare nu au fost aplicate integral.
Aceasta dovada trebuie sa includa rezultatele Tncercarilor
adecvate efectuate de catre producator sau sub
responsabilitatea acestuia;

c) o declaratie din care sa rezulte daca dispozitivul
incorporeaza sau nu, ca parte integranta, o substanta de tipul
celor mentionate la pct. Il pozitile 5.1—5.5 din anexa nr. 1 la
hotérare, a carei actiune in asociere cu dispozitivul poate
determina biodisponibilitatea sa, insotitd de date asupra
investigatiilor relevante realizate;

d) evaluarea clinica mentionata in anexa nr. 7 la hotarare;

e) proiectul brosurii cu instructiuni de utilizare.

4.3. Organismul notificat examineaza solicitarea, iar daca
produsul este In conformitate cu prevederile relevante ale
hotararii, elibereaza solicitantului un certificat CE de examinare
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a proiectului. Organismul notificat poate cere ca solicitarea sa fie
completata cu teste sau cu probe suplimentare care sa permita
evaluarea conformitatii cu cerintele hotararii. Certificatul
cuprinde concluziile examinarii, conditiile de validitate ale
acestuia, datele necesare identificarii proiectului aprobat si,
dupa caz, descrierea scopului propus al produsului.

In cazul dispozitivelor mentionate la pct. Il pozitia 5.2 din
anexa nr. 1 la hotarare, inainte de a lua o decizie, organismul
notificat consulta, in ceea ce priveste aspectele vizate la acel
punct, una dintre autoritatile competente desemnate de catre
statele membre ale Uniunii Europene, in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE, sau Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMEA). Avizul autoritatii nationale competente
sau al EMEA se emite in termen de 210 zile de la primirea unei
documentatii valide. Avizul stiintific al autoritatii nationale
competente sau al EMEA trebuie inclus in documentatia privind
dispozitivul. La luarea deciziei, organismul notificat ia in
considerare punctele de vedere exprimate cu ocazia acestei
consultari. Acesta transmite decizia sa finala organismului
competent implicat.

In cazul dispozitivelor mentionate la pct. Il pozitia 5.3 din
anexa nr. 1 la hotarére, avizul stiintific al EMEA trebuie inclus Tn
documentatia privind dispozitivul. Avizul se emite in termen de
210 zile de la primirea unei documentatii valide. La luarea
deciziei, organismul notificat ia in considerare avizul EMEA.
Organismul notificat poate sa nu elibereze certificatul, in cazul
in care avizul stiintific al EMEA este nefavorabil. Acesta
transmite decizia sa finala catre EMEA.

4.4. Solicitantul informeaza organismul notificat care a emis
certificatul CE de examinare a proiectului despre orice
modificare efectuata la proiectul aprobat. Pentru modificarile
efectuate la proiectul aprobat este necesara obtinerea unei
aprobari suplimentare de la organismului notificat care a emis
certificatul CE de examinare a proiectului, in cazul Tn care
aceste modificari pot afecta conformitatea cu cerintele esentiale
din prezenta hotarare sau conditiile prescrise pentru utilizarea
produsului. Aceasta aprobare suplimentara se acorda sub forma
unui addendum la certificatul CE de examinare a proiectului.

5. Supraveghere

5.1. Scopul supravegherii este sa se asigure ca producatorul
indeplineste obligatiile impuse prin sistemul calitatii aprobat.

5.2. Producatorul autorizeaza organismul notificat sa
efectueze toate inspectiile necesare si i furnizeaza toate
informatiile necesare, in special in legatura cu:

a) documentatia privind sistemul calitatii;

b) datele prevazute in acea parte a sistemului calitatii care se
refera la proiect, cum ar fi rezultatele analizelor, calculelor,
testelor, evaluarea preclinica, evaluarea clinica, planul de
monitorizare clinicd postvanzare si rezultatele monitorizarii
clinice postvanzare, daca este cazul;

c) datele prevazute in partea sistemului calitatii care se refera
la fabricatie, cum ar fi: rapoarte referitoare la inspectii, teste,
standardizari/calibrari si calificarile personalului implicat.

5.3. Organismul notificat efectueaza periodic inspectiile si
evaludrile necesare, pentru a se asigura ca producatorul aplica
sistemul calitatii aprobat, si pune la dispozitia producatorului un
raport de evaluare.

5.4. In plus, organismul notificat poate face vizite neanuntate
producatorului, punandu-i acestuia la dispozitie un raport de
inspectie.

6. Prevederi administrative

6.1. Timp de cel putin 15 ani de la ultima data de fabricatie a
produsului, producatorul sau reprezentantul sau autorizat
pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale urmatoarele:

a) declaratia de conformitate;

b) documentatia prevazuta la pct. 3.1 lit. b), si in particular
documentatia, datele si inregistrarile mentionate la al doilea
paragraf de la pct. 3.2;

¢) amendamentele specificate la pct. 3.4;

d) documentatia specificata la pct. 4.2;

e) deciziile si rapoartele organismului notificat specificate la
pct. 3.4, 4.3, 5.3 si 5.4.

6.2. La cerere, organismul notificat pune la dispozitia
celorlalte organisme notificate si a autoritatii competente toate
datele relevante cu privire la aprobarile sistemelor calitatii emise,
respinse sau retrase.

7. Dupa fabricarea fiecarui lot de dispozitive prevazute la
art. 5 din hotarare, producatorul informeaza organismul notificat
despre eliberarea lotului de dispozitive si i transmite certificatul
oficial de eliberare a lotului de derivat din sdnge uman utilizat in
dispozitiv, certificat emis de un laborator de stat sau de un
laborator desemnat de un stat membru al Uniunii Europene in
acest scop, In conformitate cu art. 114 alin. (2) din Directiva
2001/83/CE.

ANEXA Nr. 3

EXAMINAREA CE DE TIP

1. Examinarea CE de tip este procedura prin care un
organism notificat constata si certifica faptul ca un exemplar
reprezentativ din productia avutd in vedere indeplineste
prevederile relevante ale prezentei hotarari.

2. Cererea pentru examinarea CE de tip se adreseaza de
catre producator sau de catre reprezentantul sau autorizat
stabilit in Uniunea Europeana unui organism notificat.

Cererea cuprinde:

a) denumirea si adresa producatorului si denumirea si
adresa reprezentantului autorizat, daca cererea este adresata
de acesta din urma;

b) o declaratie scrisa prin care se specifica faptul ca o astfel
de cerere nu a mai fost adresata niciunui alt organism notificat;

c) documentatia descrisa la pct. 3, necesara pentru a permite
evaluarea conformitatii unui esantion reprezentativ din productia
respectiva, numit in continuare tip, conform cerintelor esentiale
din hotarare. Solicitantul trebuie sa puna un tip la dispozitia
organismului notificat, iar acesta poate cere si alte esantioane,
daca este necesar.

3. Documentatia trebuie sd permita intelegerea proiectarii,
fabricatiei si performantelor dispozitivului si cuprinde in special
urmatoarele aspecte:

a) o descriere generala a tipului, inclusiv variantele avute in
vedere, si a utilizarii (utilizarilor) prevazute ale acestuia;

b) desenele de proiect, metodele de fabricatie planificate, in
special cu privire la sterilizare, precum si diagramele de
componente, subansambiluri si circuite;

c) descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea
desenelor si diagramelor mentionate la lit. b), precum si
descrierea functionarii produsului;

d) o lista a standardelor mentionate la art. 11 din hotarare,
aplicate integral sau partial, precum si o descriere a solutiilor
adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale ih cazul in care
nu sunt aplicate standardele mentionate la art. 11 din hotarare;

e) rezultatele calculelor de proiectare, analiza riscurilor,
investigatiile, testele tehnice efectuate;

f) o declaratie indicand daca dispozitivul Tncorporeaza sau
nu, ca parte integranta, o substanta ori un derivat din sédnge
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uman, conform prevederilor de la pct. Il pozitiile 5.1—5.5 din
anexa nr. 1 la hotaréare, precum si datele referitoare la testele
efectuate Tn aceastd privinta, necesare pentru a evalua
securitatea, calitatea si utilitatea substantei sau a derivatului din
sange uman, tindndu-se seama de scopul propus al
dispozitivului;

g) evaluarea preclinica;

h) evaluarea clinica mentionata in anexa nr. 7 la hotarare;

i) proiectul brosurii cu instructiunile de utilizare.

4. Organismul notificat:

4.1. examineaza si evalueaza documentatia si verifica daca
tipul este fabricat in conformitate cu aceasta documentatie; de
asemenea, Tnregistreaza elementele care au fost proiectate in
conformitate cu prevederile aplicabile ale standardelor
mentionate la art. 11 din hotarare, precum si elementele pentru
care proiectarea nu se bazeaza pe prevederile acestor
standarde;

4.2. efectueaza sau trebuie sa fi efectuat inspectiile adecvate
si Tncercarile necesare pentru a verifica daca solutiile adoptate
de producator indeplinesc cerintele esentiale din prezenta
hotéréare, in cazul in care standardele mentionate la art. 11 din
hotarare nu au fost aplicate;

4.3. efectueaza sau trebuie sa fi efectuat inspectiile adecvate
si Tncercarile necesare pentru a verifica daca, in cazul in care
producatorul a optat pentru aplicarea standardelor relevante,
acestea au fost intr-adevar aplicate;

4.4. stabileste de comun acord cu solicitantul locul unde se
efectueaza inspeciiile si incercarile necesare.

5. In cazul in care tipul este conform cu prevederile prezentei
hotarari, organismul notificat elibereaza solicitantului un certificat
de examinare CE de tip. Certificatul cuprinde denumirea si
adresa producatorului, concluziile controlului, conditile de
validitate si datele necesare pentru identificarea tipului aprobat.
Partile relevante ale documentatiei se anexeaza certificatului,
iar o copie se pastreaza de organismul notificat.

In cazul dispozitivelor mentionate la pct. Il pozitia 5.2 din
anexa nr. 1 la hotarare, inainte de a lua o decizie, organismul
notificat consulta, in ceea ce priveste aspectele vizate la acel
punct, una dintre autoritatile competente desemnate de catre
statele membre ale Uniunii Europene, in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE, sau EMEA. Avizul autoritatii nationale

competente sau al EMEA se emite in termen de 210 zile de la
primirea unei documentatii valide. Avizul stiintific al autoritatii
nationale competente sau al EMEA trebuie inclus Tin
documentatia privind dispozitivul. La luarea deciziei, organismul
notificat ia Tn considerare punctele de vedere exprimate cu
ocazia acestei consultari. Acesta transmite decizia sa finala
organismului competent implicat.

In cazul dispozitivelor mentionate la pct. Il pozitia 5.3 din
anexa nr. 1 la hotarare, avizul stiintific al EMEA trebuie inclus in
documentatia privind dispozitivul. Avizul se emite in termen de
210 zile de la primirea unei documentatii valide. La luarea
deciziei, organismul notificat ia Tn considerare avizul EMEA.
Organismul notificat poate sa nu elibereze certificatul in cazul
in care avizul stiintific al EMEA este nefavorabil. Acesta
transmite decizia sa finala catre EMEA.

6. Solicitantul informeaza organismul notificat care a emis
certificatul de examinare CE de tip cu privire la orice modificare
efectuata asupra produsului aprobat. Modificarile asupra
produsului aprobat trebuie sa primeasca o altd aprobare din
partea organismului notificat care a emis certificatul de
examinare CE de tip, In cazul in care astfel de modificari pot
afecta conformitatea cu cerintele esentiale sau conditiile
prevazute pentru utilizarea produsului. Aceasta noua aprobare
este eliberata, daca este cazul, sub forma unui supliment la
certificatul de examinare CE de tip initial.

7. Prevederi administrative

7.1. Fiecare organism notificat trebuie sa comunice, la
cerere, altor organisme notificate si autoritatii competente toate
informatiile privind certificatele de examinare CE de tip si
suplimentele emise, respinse sau retrase.

7.2. Alte organisme notificate pot obtine o copie de pe
certificatele de examinare CE de tip si/sau de pe suplimentele
acestora. Anexele la certificate trebuie sa fie accesibile altor
organisme notificate, la solicitarea justificata a acestora si dupa
informarea prealabila a producatorului.

7.3. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat pastreaza
documentatia tehnica si copii ale certificatelor de examinare CE
de tip si ale suplimentelor acestora o perioada de cel putin
15 ani dupa fabricarea ultimului produs.

ANEXA Nr. 4

VERIFICARE CE

1. Verificarea CE este procedura prin care producatorul sau
reprezentantul sau autorizat stabilit in Uniunea Europeana
asigura si declara ca produsele care fac obiectul procedurii
prevazute la pct. 3 sunt conforme cu tipul descris in certificatul
de examinare CE de tip si indeplinesc cerintele aplicabile ale
prezentei hotarari.

2. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat stabilit Tn
Uniunea Europeana ia toate masurile necesare pentru ca
procesul de fabricatie sa asigure conformitatea produselor cu
tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
aplicabile ale prezentei hotaréri. Producatorul sau
reprezentantul sau autorizat stabilit in Uniunea Europeana
aplica marcajul CE pe fiecare produs si emite, in scris, o
declaratie de conformitate.

3. Inainte de inceperea fabricatiei, producatorul redacteaza
documentele care definesc procesul de fabricatie, in special
privind sterilizarea, Tmpreuna cu toate prevederile de rutina
prestabilite, pentru a asigura o productie omogena si
conformitatea produselor cu tipul descris in certificatul de
examinare CE de tip si cu cerintele relevante ale prezentei
hotarari.

4. Producatorul se angajeaza sa instituie si sa mentina la zi
un sistem de supraveghere postvanzare, care sa includa
dispozitile mentionate in anexa nr. 7 la hotarare. Acest
angajament include obligatia producatorului de a comunica
autoritatilor competente, imediat ce a luat cunostinta de acestea,
urmatoarele evenimente:

a) orice deteriorare a caracteristicilor sau performantelor
dispozitivului, precum si orice inexactitate din instructiunile de
utilizare, care ar putea duce sau au dus la decesul unui pacient
ori la deteriorarea starii sale de sanatate;

b) orice argument tehnic sau medical care a condus la
retragerea de pe piatd a unui dispozitiv de catre producator.

5. Organismul notificat efectueaza examinarile si incercarile
necesare pentru a verifica daca produsul este conform cu
cerintele prezentei hotarari, prin examinarea si testarea statistica
a produselor, in conformitate cu prevederile pct. 6. Producatorul
trebuie sa autorizeze organismul notificat sa evalueze eficienta
masurilor adoptate, potrivit prevederilor pct. 3, prin audit, unde
este cazul.

6. Verificare statistica

6.1. Producatorii prezinta produsele fabricate sub forma de
loturi omogene si iau toate masurile necesare astfel incat
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procesul de fabricatie sa asigure uniformitatea fiecarui lot
productie realizat.

6.2. Se preleva aleatoriu un esantion din fiecare lot.
Produsele ce alcatuiesc esantionul se examineaza individual si
se efectueaza ncercarile adecvate, definite in standardele
mentionate la art. 11 din hotaréare, sau incercari echivalente
pentru verificarea conformitatii produselor cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip, in scopul deciziei acceptarii
sau refuzarii lotului.

6.3. Controlul statistic al produselor se bazeaza pe atribute
si/sau variabile, ceea ce implicd un sistem de prelevare a
esantioanelor, cu caracteristici operationale, care sa asigure un
nivel ridicat de securitate si performanta in functie de nivelul
tehnicii la momentul respectiv. Sistemele de prelevare a
esantioanelor se stabilesc in conformitate cu standardele
armonizate mentionate la art. 11 din hotarare, luand in
considerare specificul categoriilor de produse in discutie.

6.4. In cazul in care loturile sunt acceptate, organismul
notificat aplica sau impune aplicarea numarului sau de
identificare pe fiecare produs si elibereaza un certificat de
conformitate privind incercarile efectuate. Toate produsele din

lot pot fi introduse pe piata, cu exceptia produselor neconforme
din esantionul examinat.

In cazul in care un lot este respins, organismul notificat ia
masurile necesare pentru a preveni introducerea pe piata a
lotului respectiv. In eventualitatea respingerii frecvente a loturilor,
organismul notificat poate suspenda verificarea statistica.

Producatorul poate, sub responsabilitatea organismului
notificat, sa aplice numarul de identificare al acestuia in timpul
procesului de fabricatie.

6.5. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sa
asigure ca este capabil sa furnizeze, la cerere, certificatele de
conformitate emise de organismul notificat.

7. Dupa fabricarea fiecarui lot de dispozitive prevazute la
art. 5 din hotarare, producatorul informeaza organismul notificat
despre eliberarea lotului de dispozitive si ii transmite certificatul
oficial de eliberare a lotului de derivat din sdnge uman utilizat in
dispozitiv, certificat emis de un laborator de stat sau de un
laborator desemnat de un stat membru al Uniunii Europene in
acest scop, in conformitate cu prevederile art. 114 alin. (2) din
Directiva 2001/83/CE.

ANEXA Nr. 5

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE CU TIPUL
Asigurarea calitatii productiei

1. Producatorul aplica sistemul calitatii aprobat pentru
fabricatie si efectueaza inspectia finala a produselor respective
conform celor specificate la pct. 3, fiind subiectul supravegherii
prevazute la pct. 4.

2. Declaratia de conformitate este o parte a procedurii prin
care producatorul care indeplineste obligatiile impuse la pct. 1
garanteaza si declara ca produsele respective sunt conforme
cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si respecta
prevederile prezentei hotarari, aplicabile acestora.

Producatorul sau reprezentantul sau autorizat stabilit Tn
Uniunea Europeana aplica marcajul CE potrivit prevederilor
art. 44 din hotarare si emite, in scris, o declaratie de
conformitate. Aceasta declaratie acopera unul sau mai multe
dispozitive identificate clar prin intermediul denumirii ori al
codului produsului sau al altei referinte lipsite de ambiguitate si
trebuie pastrata de producator. Marcajul CE este insotit de
numarul de identificare al organismului notificat responsabil.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producatorul inainteazd o cerere de evaluare a
sistemului calitatii la un organism notificat.

Cererea cuprinde:

a) toate informatiile adecvate referitoare la produsele pe care
intentioneaza sa le fabrice;

b) documentatia sistemului calitatii;

¢) un angajament al producatorului de a Indeplini obligatiile
ce decurg din sistemul calitatii aprobat;

d) un angajament al producatorului de a mentine sistemul
calitatii aprobat in asa fel incat acesta sa ramana adecvat si
eficace;

e) documentatia tehnica privind tipul aprobat si o copie a
certificatului de examinare CE de tip, dupa caz;

f) un angajament al producatorului de a institui si de a
mentine actualizat un sistem de supraveghere postvanzare care
sa includa dispozitiile prevazute in anexa nr. 7 la hotarare. Acest
angajament trebuie sa includa obligatia asumata de catre
producator de a comunica autoritatilor competente urmatoarele
incidente imediat ce a luat cunostintd despre acestea:

(i) orice deteriorare a caracteristicilor sau performantelor
dispozitivului, precum si orice inexactitate din
instructiunile de utilizare, care ar putea duce sau au
dus la decesul unui pacient ori la deteriorarea starii
sale de sanatate;

(ii) orice argument tehnic sau medical care a condus la
retragerea unui dispozitiv de pe piatd de catre
producator.

3.2. Aplicarea sistemului calitatii trebuie s& asigure ca
produsele sunt conforme cu tipul descris in certificatul de
examinare CE de tip.

Toate elementele, cerintele si dispozitile adoptate de
producétor pentru sistemul calitatii sunt documentate in mod
sistematic si ordonat sub forma de proceduri si politici scrise.
Aceastd documentatie a sistemului calitatii trebuie sa permita o
interpretare uniforma a politicilor calitatii si a procedurilor, cum ar
fi programe ale calitatii, planuri ale calitatii, manuale ale calitatii
si Tnregistrari ale calitatii.

Documentatia include, in special, o descriere adecvata a:

a) obiectivelor producatorului privind calitatea;

b) organizarii afacerilor si, in special:

(i) a structurilor organizatorice, a responsabilitatilor
personalului de conducere si a autoritatii acestuia n
legatura cu organizarea, in cazul in care este vizata
fabricatia produselor;

(i) a metodelor de monitorizare a functionarii eficiente a
sistemului calitatii si, in special, capacitatea acestuia
de a determina calitatea dorita a produselor, inclusiv
controlul produselor care nu sunt conforme;
in cazul in care fabricarea si/sau inspectia si testarea
finala a produselor sau elemente ale acestora sunt
efectuate de o terta parte, a metodelor de monitorizare
a functionarii eficace a sistemului calitatii, Tn special
tipul si amploarea controalelor aplicate tertei parti in
cauza;

c) tehnicilor de control si de asigurare a calitatii in faza de
fabricatie si, in special:

(i) a proceselor si procedurilor ce urmeaza a fi utilizate,
in special cu privire la sterilizare, achizitie de materiale
si documentele relevante;

(if) a procedurilor de identificare a produsului intocmite si
actualizate din desene, specificatii sau alte documente
relevante, in fiecare faza a procesului de fabricatie;

d) testelor si verificarilor adecvate, efectuate Tnhainte, in timpul
si dupa procesul de fabricatie, a frecventei acestora si a
echipamentului de testare folosit.

3.3. Féara a aduce atingere dispozitiilor art. 47 din hotarare,
organismul notificat efectueaza un audit al sistemului calitatii

(iii)
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pentru a stabili daca acesta indeplineste cerintele mentionate la
pct. 3.2. Se considera ca sistemele calitatii care folosesc
standardele armonizate corespunzatoare sunt conforme acestor
cerinte.

Echipa responsabila cu evaluarea include cel putin un
membru care are experientd in evaluarea tehnologiilor
respective. Procedura de evaluare include o inspectie la sediul
producatorului.

Decizia se comunica producatorului dupéa inspectia finala.
Aceasta cuprinde concluziile activitatii de control si o evaluare
motivata.

3.4. Producatorul informeaza organismul notificat care a
aprobat sistemul calitatii cu privire la orice plan de modificare a
sistemului calitatii. Organismul notificat evalueaza modificarile
propuse si verifica daca sistemul calitatii astfel modificat mai
respecta cerintele mentionate la pct. 3.2; acesta face cunoscuta
decizia sa producatorului. Aceasta decizie cuprinde concluziile
activitatii de control si o evaluare argumentata.

4. Supraveghere

4.1. Scopul supravegherii este sa asigure ca producatorul
indeplineste obligatiile impuse prin sistemul calitatii aprobat.

4.2. Producatorul autorizeaza organismul notificat sa
efectueze toate inspectiile necesare si i furnizeaza toate
informatiile necesare, in special in legatura cu:

a) documentatia privind sistemul calitatii;

b) documentatia tehnica;

c) datele prevazute in partea sistemului calitatii care se refera
la fabricatie, cum ar fi: rapoarte referitoare la inspectii, teste,
standardizari/calibrari si calificarile personalului implicat.

4.3. Organismul notificat efectueaza periodic inspectiile si
evaluarile necesare, pentru a se asigura ca producatorul aplica
sistemul calitatii aprobat, si pune la dispozitia producatorului un
raport de evaluare.

4.4.1n plus, organismul notificat poate face vizite neanuntate
producatorului, punandu-i acestuia la dispozitie un raport de
inspectie.

5. Organismul notificat pune la dispozitia celorlalte
organisme notificate toate datele cu privire la aprobarile
sistemelor calitatii emise, respinse sau retrase.

6. Dupa fabricarea fiecarui lot de dispozitive prevazute la
art. 5 din hotarare, producatorul informeaza organismul notificat
despre eliberarea lotului de dispozitive si i transmite certificatul
oficial de eliberare a lotului de derivat din sdnge uman utilizat in
dispozitiv, certificat emis de un laborator de stat sau de un
laborator desemnat de un stat membru al Uniunii Europene in
acest scop, In conformitate cu art. 114 alin. (2) din Directiva
2001/83/CE.

ANEXA Nr. 6

DECLARATIE
privind dispozitivele cu scopuri speciale

1. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat stabilit in
Uniunea Europeana intocmeste, pentru dispozitivele fabricate
la comanda sau pentru dispozitivele destinate investigatiilor
clinice, declaratia privind dispozitivele cu scopuri speciale, care
cuprinde elementele prevazute la pct. 2.

2. Declaratia cuprinde urmatoarele informatii:

2.1. pentru dispozitivele fabricate la comanda:

a) denumirea si adresa producatorului;

b) informatiile necesare pentru identificarea produsului in
cauza;

c) o declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul este destinat
pentru a fi utilizat Tn exclusivitate de catre un anumit pacient,
mentionandu-se numele pacientului;

d) numele practicianului medical calificat in mod
corespunzator care a facut prescriptia si, dupa caz, numele
clinicii implicate;

e) caracteristicile specifice ale produsului prezentate de
prescriptia medical;

f) o declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul respectiv
satisface cerintele esentiale prevazute in anexa nr. 1 la hotarare
si, dupa caz, sa indice care dintre cerintele esentiale nu au fost
indeplinite integral, impreuna cu motivatia;

2.2. pentru dispozitivele destinate investigatiilor clinice
prevazute in anexa nr. 7 la hotarare:

a) date care sa permita identificarea dispozitivelor respective;

b) planul investigatiei clinice;

¢) brosura investigatorului;

d) confirmarea asigurarii subiectilor;

e) documentele utilizate pentru obtinerea consimtamantului
in cunostinta de cauza;

f) o declaratie care indica daca dispozitivul ihcorporeaza sau
nu, ca parte integranta, o substanta ori un derivat din sédnge
uman prevazutad/prevazut la pct. Il pozitile 5.1—5.5 din anexa
nr. 1 la hotaréare;

g) avizul comisiei de eticd implicate si detalii privind
aspectele abordate in avizul sau;

h) numele practicianului medical calificat in mod
corespunzator sau al altei persoane autorizate si al institutiei
responsabile pentru investigatii;

i) locul, data inceperii investigatiilor si durata programata
pentru acestea;

j) o declaratie din care séa rezulte ca dispozitivul respectiv
este conform cu cerintele esentiale, prevazute in anexa nr. 1 la
hotarare, excluzdnd aspectele ce constituie obiectul
investigatiilor, si ca, in ceea ce priveste aceste aspecte, s-au
luat toate masurile de precautie pentru a proteja sanatatea si
securitatea pacientului.

3. Producatorul se angajeazd sa puna la dispozitia
autoritatilor nationale competente urmatoarele:

3.1. pentru dispozitivele fabricate la comanda, documentatia
care indica amplasamentul (amplasamentele) de productie si
care permite fintelegerea proiectului, a fabricatiei si a
performantelor produsului, inclusiv performantele urmarite,
pentru a permite evaluarea conformitétii cu cerintele prezentei
hotaréari.

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul
de fabricatie sa asigure ca produsele fabricate sunt conforme
cu documentatia mentionata mai sus;

3.2. pentru dispozitivele destinate investigatiilor clinice,
documentatia cuprinde, de asemenea:

a) o descriere generald a produsului si a utilizarilor
prevazute;

b) desene de proiect, metode de fabricatie, in special in ceea
ce priveste sterilizarea, si diagrame de componente,
subansambluri, circuite;

c) descrierile si explicatile necesare pentru intelegerea
respectivelor desene si diagrame si a functionarii produsului;

d) rezultatele analizei riscurilor si o lista cuprinzénd
standardele prevazute la art. 11 din hotarare, aplicate integral
sau in parte, si o descriere a solutilor adoptate pentru
indeplinirea cerintelor esentiale din prezenta hotarare, in cazul
in care standardele mentionate la art. 11 din hotarare nu au fost
aplicate;

e) Tn cazul In care dispozitivul Tncorporeaza, ca parte
integranta, o substanta sau un derivat din sdnge uman
mentionatd/mentionat la pct. Il pozitile 5.1—5.5 din anexa nr. 1
la hotarare, datele referitoare la testele efectuate In aceasta
privintd, necesare pentru a evalua securitatea, calitatea si
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utilitatea substantei sau a derivatului de sdnge uman, tinand
seama de scopul propus al dispozitivului;

f) rezultatele calculelor proiectului, verificarilor si testelor
tehnice executate.

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul
de fabricatie sa asigure ca produsele fabricate sunt in
conformitate cu documentatia mentionata la pct. 3.1 sila pct. 3.2
lit. a)—f).

Producatorul poate autoriza evaluarea eficientei acestor
masuri prin audit, daca este necesar.

4. Informatiile incluse in declaratiile care intra sub incidenta
prezentei anexe se pastreaza timp de cel putin 15 ani de la data
fabricatiei ultimului produs.

5. Pentru dispozitivele fabricate la comanda, producatorul
trebuie s se angajeze sa revizuiasca si sa documenteze
experienta acumulata dupé incheierea fazei de productie,

inclusiv dispozitiile mentionate in anexa nr. 7 la hotaréare, si sa
implementeze mijloacele adecvate pentru aplicarea oricaror
masuri corective necesare. Acest angajament trebuie sa includa
obligatia producatorului de a informa autoritatile competente
asupra incidentelor urmatoare, de indata ce a aflat de existenta
lor, precum si asupra masurilor corective relevante:

a) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a
caracteristicilor si/sau a performantelor unui dispozitiv, precum
si orice caz de inadecvare a etichetérii sau a instructiunilor de
utilizare, care pot sa conduca sau au condus la decesul ori la
deteriorarea severa a starii de sanatate a unui pacient sau
utilizator;

b) orice cauza de ordin tehnic sau medical legata de
caracteristicile sau performantele unui dispozitiv, care, din
motivele mentionate la lit. a), conduce la retragerea sistematica
de pe piata de cétre producéator a dispozitivelor de acelasi tip.

ANEXA Nr. 7

INVESTIGATIA CLINICA

1. Prevederi generale

1.1. Ca regula generalda, confirmarea conformitatii cu
cerintele privind caracteristicile si performantele prevazute la
pct. | pozitile 1 si 2 din anexa nr. 1 la hotaréare, in conditii
normale de utilizare a dispozitivului, si evaluarea efectelor
secundare si a acceptabilitatii raportului beneficii/riscuri
mentionat la pct. | pozitia 5 din anexa nr. 1 la hotarére trebuie sa
se bazeze pe date clinice. Evaluarea acestor date, denumita in
continuare evaluare clinicd, tindnd seama, daca este cazul, de
eventualele standarde armonizate relevante, trebuie sa urmeze
o procedura definita si sigura din punct de vedere metodologic,
bazata pe:

1.1.1. fie o evaluare critica a literaturii stiintifice curent
disponibile, cu privire la securitatea, performantele,
caracteristicile proiectului si scopul propus al dispozitivului, Tn
care:

a) se demonstreaza echivalenta dispozitivului cu dispozitivul
la care fac referire datele; si

b) datele demonstreaza in mod adecvat conformitatea cu
cerintele esentiale relevante;

1.1.2. fie o evaluare critica a rezultatelor tuturor investigatiilor
clinice efectuate;

1.1.3. fie o evaluare critica a datelor clinice combinate
prevazute la pct. 1.1.1 si 1.1.2.

1.2. Se efectueaza investigatii clinice, cu exceptia cazurilor in
care se justifica utilizarea datelor clinice existente.

1.3. Pentru evaluarea clinica si rezultatul sdu se prezinta
documente justificative. Documentatia tehnica a dispozitivului
include si/sau face trimitere la documentatia clinica in cauza.

1.4. Evaluarea clinica si documentatia aferenta trebuie sa fie
actualizate activ cu datele obtinute in cursul supravegherii dupa
introducerea pe piatd. In cazul in care se considera ca
supravegherea clinica dupa introducerea pe piata, ca parte
integranta a planului de supraveghere a dispozitivului dupa
introducerea pe piata, nu este necesara, acest lucru trebuie sa
fie justificat si documentat in mod adecvat.

1.5. In cazul in care se considera ca demonstrarea
conformitatii cu cerintele esentiale pe baza datelor clinice nu
este adecvata, trebuie sa se furnizeze o justificare
corespunzatoare a acestei excluderi, pe baza rezultatelor
gestionarii riscurilor si ludnd in considerare caracteristicile
specifice ale interactiunii dintre dispozitiv si organismul uman,
performantele clinice prevazute si cererile producatorului. In
cazul in care demonstrarea conformitatii cu cerintele esentiale
se bazeaza exclusiv pe evaluarea performantelor, teste pe banc
si evaluare preclinica, este necesar sa se demonstreze in mod
corespunzator ca aceasta metoda este adecvata.

1.6. Toate datele trebuie s& raméana confidentiale, cu
exceptia cazurilor in care se considera ca dezvaluirea lor este
esentiala.

2. Investigatia clinica

2.1. Obiective

Obiectivele investigatiei clinice sunt:

a) sa verifice daca, n conditi normale de utilizare,
performantele dispozitivului sunt Tn conformitate cu cele
prevazute la pct. | pozitia 2 din anexa nr. 1 la hotarére;

b) sa determine orice efecte secundare nedorite, in conditii
normale de utilizare, si s& evalueze daca acestea constituie
riscuri acceptabile Tn raport cu performantele preconizate ale
dispozitivului.

2.2. Consideratii etice

Investigatiile clinice se efectueaza Tn conformitate cu
Declaratia de la Helsinki, aprobata de a 18-a Adunare Medicala
Mondiala de la Helsinki, Finlanda, in 1964, modificata de a
29-a Adunare Medicala Mondiala de la Tokio, Japonia, in 1975,
si de a 35-a Adunare Medicald Mondiala de la Venetia, Italia, in
1983. Este obligatoriu ca toate masurile cu privire la protectia
subiectilor umani sa fie realizate n spiritul Declaratiei de la
Helsinki. Aceasta include toate etapele investigatiei clinice, de la
prima considerare cu privire la necesitatea si justificarea
studiului, pana la publicarea rezultatelor.

2.3. Metode

2.3.1. Investigatiile clinice se efectueaza pe baza unui plan
de investigatie adecvat, conform nivelului de dezvoltare a
tehnologiei al momentului, astfel definit incat sa confirme sau
sa respinga cele invocate de producator cu privire la dispozitiv;
investigatiile trebuie s includa un numar corespunzéator de
observatii pentru a garanta validitatea stiintifica a concluziilor.

2.3.2. Procedurile folosite pentru efectuarea investigatiilor
trebuie sa fie adecvate dispozitivului care urmeaza a fi examinat.

2.3.3. Investigatiile clinice se efectueaza in circumstante
echivalente conditiilor normale de utilizare a dispozitivului.

2.3.4. Se examineaza toate caracteristicile corespunzatoare,
inclusiv cele privind siguranta si performantele dispozitivului,
precum si efectele sale asupra pacientilor.

2.3.5. Toate incidentele adverse grave trebuie sa fie
inregistrate complet si notificate de Tndata tuturor autoritatilor
competente ale statelor membre ale Uniunii Europene in care
are loc investigatia clinica.

2.3.6. Investigatiile se efectueaza sub responsabilitatea unui
practician medical calificat in mod corespunzator sau a unei
persoane autorizate, intr-un mediu adecvat.

Specialistul medical are acces la datele tehnice referitoare
la dispozitiv.

2.3.7. Raportul scris, semnat de catre specialistul medical
responsabil, cuprinde o evaluare critica a tuturor datelor obtinute
in timpul investigatiei clinice.
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CRITERII

ANEXA Nr. 8

MINIME

pentru desemnarea organismelor de inspectie pentru a fi notificate

1. Organismul, conducatorul acestuia si personalul
responsabil pentru operatiunile de evaluare si verificare nu
trebuie sa fie proiectantul, producatorul, furnizorul sau
instalatorul dispozitivelor pe care le controleazad si nici
reprezentantul autorizat al vreuneia dintre aceste parti. Ei nu pot
fi direct implicati in proiectarea, fabricarea, comercializarea sau
intretinerea dispozitivelor si nici nu pot reprezenta partile
angajate in aceste activitati. Aceasta nu exclude posibilitatea
unor schimburi de informatii tehnice intre producator si
organism.

2. Organismul si personalul sdu trebuie sa efectueze
operatiunile de evaluare si verificare la cel mai inalt standard de
integritate profesionala si competenta tehnica si trebuie sa fie
in afara oricaror presiuni, in special financiare, care ar putea
influenta decizia acestora sau rezultatele inspectiei, in special
din partea persoanelor ori a grupurilor de persoane interesate in
rezultatul verificarilor.

3. Organismul trebuie sa fie capabil sa indeplineasca toate
sarcinile prevazute in anexele nr. 2—5 la hotarare, atribuite unui
astfel de organism si pentru care a fost notificat, indiferent daca
aceste sarcini sunt executate de organismul insusi sau sub
responsabilitatea sa. In special, trebuie sa aiba la dispozitie
personalul necesar si sa posede facilitatile necesare pentru
indeplinirea corespunzatoare a sarcinilor tehnice si
administrative legate de evaluare si verificare; trebuie, de
asemenea, sa aiba acces la echipamentul necesar pentru
verificarile cerute.

4. Personalul responsabil de operatiunile de control trebuie
sa aiba:

a) instruire profesionala solida, care sa acopere toate
operatiunile de evaluare si verificare pentru care a fost
desemnat organismul;

b) cunostinte corespunzatoare privind cerintele operatiunilor
de control pe care le executa si experienta corespunzatoare
pentru astfel de operatiuni;

Cc) capacitatea necesara pentru emiterea certificatelor,
inregistrarilor si rapoartelor pentru demonstrarea efectuarii
respectivelor operatiuni de control.

5. Impartialitatea personalului care realizeaz& inspectia
trebuie sa fie garantatd. Remuneratia acestuia nu trebuie sa
depinda de numarul controalelor efectuate si nici de rezultatul
acestor controale.

6. Organismul trebuie sa incheie o asigurare de raspundere
civila, cu exceptia cazului in care aceasta raspundere este
asigurata de catre stat prin lege.

7. Personalul organismului este obligat s& pastreze secretul
profesional cu privire la toate informatiile obtinute Tn cursul
sarcinilor lui, respectand prezenta hotarare sau orice prevederi
ale legilor roméane care sunt in vigoare. Personalul organismului
nu are obligatia pastrarii secretului profesional fata de autoritatile
administrative competente ale statului in care se desfasoara
activitatile sale.

ANEXA Nr. 9

MARCAJUL DE CONFORMITATE CE

Marcajul european de conformitate CE consta din initialele
,CE”, avand forma prezentata in anexa nr. 3 la Legea
nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor,
republicata, cu urmatoarele caracteristici:

a) daca marcajul CE este marit sau micsorat, proportiile date
in desenul gradat trebuie respectate;

b) componentele ,C” si ,E” ale marcajului CE trebuie sa aiba
aceleasi dimensiuni verticale, care nu pot fi mai mici de 5 mm.
Aceasta dimensiune minima poate fi modificata la

dispozitivele de dimensiuni mici.
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