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ORDONANTA DE URGENTA Nr. 46
din 9 iunie 2021

privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din S aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

Publicata in: Monitorul Oficial Nr. 588 din 11 iunie 2021

*) Nota importanta:
Pentru intrarea in vigoare a ordonantei de urgenta, a se vedea prevederile art. 31.

Tn vederea asiguririi respectirii obligatiei statului roman de a adopta masurile necesare aplicarii
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului,

avand in vedere necesitatea adoptarii de urgenta la nivel national a dispozitiilor legale prin care sa se creeze
cadrul normativ, mecanismele administrative si instrumentele adecvate in scopul punerii in aplicare eficiente a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului,

avand n vedere necesitatea corelarii §i armonizarii legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene in
domeniul dispozitivelor medicale, reglementéri ce sunt necesare a fi instituite prin acte normative de nivel
primar,

avand in vedere necesitatea ludrii, de urgenta, a masurilor necesare, in conformitate cu dreptul Uniunii
Europene, cu privire la introducerea pe piata, punerea la dispozitie pe piata sau punerea in functiune in Uniunea
Europeana a dispozitivelor medicale pentru uz uman, precum si cu privire la investigatiile clinice care se refera
la astfel de dispozitive medicale,

intrucat adoptarea, la nivel national, a unui act normativ privind reglementarea unor aspecte care tin de
ordinea juridica internd pentru realizarea cadrului de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului trebuia realizata de catre statul roman pana la data de la 26 mai 2021, data de la care
se aplica respectivul regulament,

in considerarea faptului cd lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea unor norme nationale
referitoare la dispozitivele medicale are ca efecte crearea unei stari de incertitudine juridica si imposibilitatea
indeplinirii de catre statul roman a obligatiilor care decurg din aplicarea Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului,

avand in vedere angajamentele internationale asumate de Romania in calitate de stat membru al Uniunii
Europene, care trebuie sd ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca dispozitiile Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului sunt puse in aplicare,

intrucat absenta unui cadru legal adecvat poate avea consecinte negative, constand in riscul declansarii de
catre Comisia Europeana a unei eventuale proceduri privind neindeplinirea obligatiilor pe care Romania le are
n calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene,

tinand cont de faptul cd nepromovarea actului normativ in regim de urgenta poate avea consecinte negative
asupra beneficiului public, care poate fi afectat de incertitudinea juridica cu privire la asigurarea protectiei
sanatatii i securitatii pacientului, si ar aduce grave prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatatii
populatiei,

pentru implementarea unor standarde inalte de calitate si siguranta pentru dispozitivele medicale, asigurandu-
se astfel un nivel inalt de protectie a sanatatii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane,

in considerarea faptului ca aceste elemente vizeaza interesul public general si constituie o situatie
extraordinard, a carei reglementare nu poate fi amanata, si impunandu-se adoptarea de masuri imediate pe calea
ordonantei de urgenta,

in temetul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Roméaniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.

Cap. |



Dispozitii generale

Art. 1 - (1) Prezenta ordonanta de urgenta stabileste cadrul instituional, precum si masurile necesare pentru
asigurarea aplicarii directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, denumit in continuare Regulament.

(2) Termenii utilizati in prezenta ordonanta de urgentd au semnificatia stabilita prin Regulament.

(3) Tn sensul prevederilor prezentei ordonante de urgenta, prin institutii sanitare publice si private se inteleg
unitatile sanitare de stat sau private prevazute la art. 2 alin. (6) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 2 - Se desemneaza Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumita in continuare ANMDMR, ca autoritate competenta in domeniul dispozitivelor medicale, precum si
autoritate de supraveghere a pietei in domeniul dispozitivelor medicale, in sensul Regulamentului.

Cap. Il

Reglementari privind introducerea pe piata, punerea la dispozitie pe piata sau punerea in functiune in
Uniunea Europeana a dispozitivelor medicale pentru uz uman si a accesoriilor pentru astfel de
dispozitive

Art. 3 - (1) Informatiile furnizate de catre producator impreuna cu dispozitivul medical, prevazute la pct. 23
din anexa I la Regulament, vor fi prezentate in mod obligatoriu in limba romana, fara a exclude prezentarea lor
si in alte limbi oficiale ale Uniunii Europene.

(2) Informatiile prevazute la alin. (1) pot fi furnizate, din motive justificate, in limba engleza pentru
dispozitivele medicale destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii, numai cu acordul scris al
acestora, in baza avizului ANMDMR. Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului alineat
se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) Interfata pentru utilizatori a echipamentelor destinate utilizarii de catre profesionistii din domeniul
sanatatii poate fi disponibila, din motive justificate, in limba engleza, numai cu acordul scris al utilizatorului,
astfel cum este definit la art. 2 pct. 37 din Regulament. Pentru echipamentele destinate utilizarii de catre
nespecialisti, interfata trebuie sa fie in limba romana.

(4) La solicitarea ANMDMR, producatorul sau reprezentantul autorizat va transmite toate informatiile si
documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea dispozitivului. Documentele vor fi redactate in limba
romana pentru producatorii cu sediul in Romania sau in limba engleza si traduse in limba romana, pentru
producatorii din afara teritoriului Romaniei.

(5) La solicitarea ANMDMR, organismul notificat cu sediul in Roméania pune la dispozitia ANMDMR toate
documentele referitoare la procedurile prevazute la art. 52 alin. (1) - (7) si (9) - (11) din Regulament sau doar
unele dintre acestea, incluzand documentatia tehnica, rapoartele de audit, de evaluare si de inspectie, in limba
romana sau, cu acceptul ANMDMR, in limba englezd, conform normelor metodologice pentru aplicarea
prevederilor prezentului articol, care se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(6) Certificatele eliberate de catre organismele notificate stabilite In Romania, In conformitate cu anexele X,
X s1 XI din Regulament, se redacteaza inclusiv in limba romana.

(7) Tn conformitate cu prevederile art. 19 alin. (1) din Regulament, declaratia de conformitate UE a
producatorului se traduce in limba romana sau engleza.

Art. 4 - (1) Este interzisa reprelucrarea in vederea reutilizarii in institutiile sanitare publice si private a
dispozitivelor si materialelor de unica folosinta.

(2) Este interzisa utilizarea 1n institutiile sanitare publice si private a dispozitivelor medicale de unica
folosinta, reprelucrate.

Art. 5 - (1) Institutiile sanitare publice si private pun la dispozitia pacientilor carora le-a fost implantat un
dispozitiv medical informatiile prevazute la art. 18 alin. (1) din Regulament, prin orice mijloc care permite un
acces rapid la informatiile respective, insotite de cardul de implant care contine datele lor de identificare.

(2) Informatiile prevazute la art. 18 alin. (1) din Regulament sunt redactate astfel incat sa fie usor de inteles
de cétre un nespecialist, astfel cum este definit la art. 2 pct. 38 din Regulament, si sunt actualizate, daca este
cazul.

(3) Pacientilor carora le-a fost implantat un dispozitiv medical li se pun la dispozitie informatiile in limba
romana.
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(4) Prevederile alin. (1) - (3) nu se aplica in cazul urmatoarelor tipuri de implanturi: materiale de sutura,
capse, materiale pentru plombe dentare, aparate dentare, coroane dentare, suruburi, pene, fire metalice pentru
placi, ace, cleme si conectori.

Art. 6 - (1) In scopul exportului, la cererea unui producitor cu sediul in Roménia sau a reprezentantului
autorizat al producatorului, cu sediul in Romania, ANMDMR emite un certificat de libera vanzare, in
conformitate cu prevederile art. 60 din Regulament.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru emiterea certificatului de libera vanzare.

(3) Normele de procedura pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii.

Art. 7 - (1) Lista standardelor romane care adopta standardele europene armonizate din domeniul
dispozitivelor medicale care intra sub incidenta Regulamentului se aproba prin ordin al ministrului sanatagii.

(2) Prevederile ordinului prevazut la alin. (1) se actualizeaza ori de cate ori este necesar.

Art. 8 - (1) Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv medical, denumit in continuare UDI, permite
identificarea si faciliteaza trasabilitatea dispozitivelor medicale, altele decat cele fabricate la comanda si cele
care fac obiectul unei investigatii.

(2) Institutiile sanitare publice si private din Roméania sunt obligate sa stocheze si sa pastreze, in format
electronic, UDI al dispozitivelor medicale implantabile pe care le-au furnizat sau care le-au fost furnizate.

Art. 9 - (1) ANMDMR asigura in mod centralizat, la nivel national, inregistrarea oricarei raportari efectuate
de producatorii de dispozitive medicale, cu exceptia celor care fac obiectul unei investigatii, cu privire la:

a) orice incident grav care, direct sau indirect, a determinat, ar fi putut determina sau ar putea determina
oricare dintre urmatoarele: decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane, deteriorarea grava,
temporard sau permanentd, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane ori o
amenintare grava la adresa sanatatii publice;

b) orice actiune corectiva In materie de siguranta in teren.

(2) Obligatia de a raporta la ANMDMR incidentele grave mentionate la alin. (1) revine producatorilor, cu
respectarea termenelor prevazute la art. 87 din Regulament.

(3) Pentru raportarea incidentelor grave, astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 65 din Regulament, precum si
pentru actiunile corective in materie de siguranta in teren, prevazute la alin. (1) lit. b), producatorii vor utiliza
formularele puse la dispozitie de Comisia Europeana.

(4) Pentru raportarea incidentelor grave suspectate, prevazute la alin. (1) lit. a), profesionistii din domeniul
sanatatii, pacientii si utilizatorii vor utiliza formularul al carui model se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii.

(5) Institutiile sanitare publice si private din Roméania raporteaza caitre ANMDMR incidentele grave care
implica utilizarea unui dispozitiv medical fabricat in cadrul acestora, pentru uz propriu, si masurile corective
intreprinse.

(6) ANMDMR evalueaza centralizat, la nivel national, daca este posibil impreuna cu producatorul si, dupa
caz, cu organismul notificat in cauza, orice informatie referitoare la un incident grav care a avut loc pe teritoriul
Romaniei sau la o actiune corectiva in materie de sigurantd in teren care a fost Intreprinsd sau urmeaza sa fie
intreprinsa pe teritoriul Romaniei si care 1i este adusa la cunostintd in conformitate cu art. 87 din Regulament.

(7) Notificarea in materie de siguranta in teren prevazuta la art. 89 alin. (8) din Regulament va fi redactata
atat in limba engleza, cat si in limba romana si va fi pusa fara intarziere la dispozitia utilizatorilor dispozitivului
medical in cauza.

(8) Pentru dispozitivele medicale utilizate exclusiv de catre profesionistii din domeniul sanatatii, la cererea
acestora, notificarea Tn materie de siguranta in teren mentionata la art. 89 alin. (8) din Regulament poate fi pusa
la dispozitia acestora redactatd doar in limba engleza.

Art. 10 - Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 59 alin. (1) din Regulament se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.

Art. 11 - (1) ANMDMR verifica datele introduse de catre producatorii, reprezentantii autorizati si
importatorii dispozitivelor medicale, in temeiul prevederilor art. 31 alin. (1) din Regulament, si obtine din
sistemul electronic prevazut la art. 30 din Regulament un numar unic de inregistrare, pe care il transmite
acestora.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru introducerea si mentinerea operatorilor economici in bazele de date.

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

Art. 12 - Normele de procedura pentru aplicarea prevederilor art. 5 alin. (5) din Regulament se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.



Art. 13 - (1) Producatorii cu sediul in Romania, care introduc dispozitive medicale pe piata sub propriul
nume, conform procedurilor prevazute la art. 21 alin. (2) din Regulament, au obligatia de a se inregistra la
ANMDMR, furnizand date cu privire la adresa sediului social si la descrierea dispozitivelor medicale care fac
obiectul activitatii acestora, In scopul introducerii operatorilor economici in baza nationala de date privind
dispozitivele medicale.

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

Art. 14 - (1) Datele inregistrate de ANMDMR in conformitate cu prevederile Regulamentului se stocheaza
ntr-o baza nationala de date privind dispozitivele medicale.

(2) Baza nationala de date va cuprinde urmatoarele:

a) datele referitoare la inregistrarea producatorilor, a reprezentantilor autorizati si a dispozitivelor medicale,
potrivit art. 13;

b) datele obtinute potrivit procedurii de vigilenta prevazute la art. 87 din Regulament.

(3) Datele prevazute la alin. (2) se furnizeaza in formatul standard reglementat prin normele metodologice
prevazute la art. 13 alin. (2).

Art. 15 - Orice forma de evaluare a starii de sdnatate si de terapie, chiar si atunci cand valorile obtinute ca
urmare a evaludarii sunt informative, indiferent ca activitatea se desfasoara intr-un/intr-o cabinet medical,
institutie sanitard, in centre de medicind complementara, cabinete de biorezonanta sau chiar in spatii special
amenajate pentru astfel de activitati desfagurate in regim mobil, pentru care se folosesc diverse dispozitive
medicale, este considerata a fi facuta in scop medical si in acest sens se vor utiliza doar dispozitive medicale.

Art. 16 - (1) Normele metodologice privind evaluarea clinica si investigatiile clinice reglementate de
prevederile art. 61 - 82 din Regulament se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru desfasurarea activitatii de aprobare a desfasurarii procedurii de
investigatie clinica.

Cap. I
Publicitatea si informarea publicului

Art. 17 - (1) In intelesul prezentului capitol, publicitatea pentru dispozitive medicale include orice mod de
informare prin contact direct, precum si orice forma de promovare destinata sa stimuleze distribuirea, vanzarea
sau utilizarea de dispozitive medicale.

(2) Publicitatea pentru dispozitive medicale va include in special:

a) publicitatea pentru dispozitive medicale destinata publicului larg;

b) publicitatea pentru dispozitive medicale destinatd persoanelor calificate sd recomande sau sa distribuie
dispozitive medicale, denumita in continuare publicitate pentru dispozitive medicale destinati profesionistilor
din domeniul sanatatii, care cuprinde si urmatoarele forme de publicitate:

1. vizite ale reprezentantilor medicali la persoane calificate sa recomande dispozitive medicale;

2. furnizarea de mostre;

3. sponsorizarea intalnirilor promotionale la care participd persoane calificate sd recomande sau sa distribuie
dispozitive medicale;

4. sponsorizarea congreselor stiintifice la care participa persoane calificate sa recomande sau sa distribuie
dispozitive medicale §i, in special, plata cheltuielilor de transport §i cazare ocazionate de acestea.

(3) Nu fac obiectul prezentului capitol urmatoarele:

a) etichetarea si instructiunile/manualul de utilizare, care fac obiectul reglementarilor specifice prevazute in
anexa | cap. Il pct. 23 din Regulament;

b) corespondenta, nsotitd de materiale de natura nonpromotionald, necesare pentru a raspunde unei intrebari
specifice in legatura cu un anumit dispozitiv medical.

Art. 18 - (1) ANMDMR este autoritatea competentd in ceea ce priveste evaluarea, notificarea si avizarea
materialelor publicitare, precum si a oricdrei alte forme de publicitate privind dispozitivele medicale, cu
exceptia celor destinate profesionistilor din domeniul sanatatii atunci cand nu fac parte din categoria
dispozitivelor medicale cu un grad de risc ridicat pentru sanatatea populatiei.

(2) Lista dispozitivelor cu un grad de risc ridicat pentru sdnatatea populatiei mentionate la alin. (1), precum si
criteriile, modalitatile si termenele de actualizare a listei vor fi stabilite prin ordin al ministrului sdnatatii.

Art. 19 - (1) Publicitatea pentru un dispozitiv medical:

a) trebuie sa incurajeze utilizarea rationala a dispozitivului medical, prin prezentarea lui obiectiva si fara a-i
exagera proprietatile;



b) nu trebuie sa fie Inselatoare;

c) trebuie sad contina informatii corecte, actualizate, verificabile si suficient de complete pentru a permite,
dupa caz, publicului larg sa inteleagd modul de utilizare a dispozitivului medical, iar profesionistilor din
domeniul sdnatatii sa aprecieze caracteristicile si performantele dispozitivului medical.

(2) Este interzisa publicitatea pentru un dispozitiv medical al carui mod de atingere a scopului propus nu
poate fi sustinut de dovezi clinice.

(3) Toate informatiile continute Tn materialul publicitar pentru un dispozitiv medical trebuie sa corespunda cu
informatiile ce se regasesc in instructiunile/manualul de utilizare ale/al produsului.

(4) Este interzisa publicitatea destinata publicului larg pentru dispozitive medicale cu scopuri speciale, care
se utilizeazd numai conform unei recomandari medicale.

(5) Este permisa publicitatea destinata publicului larg doar pentru acele dispozitive medicale care, prin scop,
sunt destinate a fi utilizate fara interventia personalului medical calificat in scopul stabilirii diagnosticului,
recomandarii acestora sau pentru monitorizarea tratamentului, fiind suficiente, la nevoie, sfaturile farmacistilor.

Art. 20 - (1) Cu respectarea prevederilor art. 19, orice material publicitar destinat publicului larg:

a) trebuie sa fie conceput astfel Incat sa fie clar ca mesajul este de natura publicitara si ca produsul este
evident identificat ca dispozitiv medical,

b) trebuie sa includa cel putin urmatoarele informatii: denumirea dispozitivului medical, definirea clara a
scopului propus pentru utilizare, informatiile necesare pentru utilizarea corecta a dispozitivului medical si o
invitatie expresa, lizibila, de a citi cu atentie instructiunile din manualul de utilizare al produsului.

(2) Publicitatea pentru dispozitive medicale destinata publicului larg nu trebuie sa contind niciun material
care:

a) sa sugereze ca impresia cd o consultatie medicald sau o interventie chirurgicald nu este necesara,

b) sa sugereze ca diagnosticul, rezultatul determinarii, stabilit cu un dispozitiv medical este garantat, nu poate
fi insotit de erori sau ca efectul tratamentului cu un dispozitiv medical este garantat, nu este insotit de reactii
adverse sau ca efectul este mai bun ori echivalent cu cel al altui tratament cu alt dispozitiv medical sau
medicament;

c) sd sugereze ca starea de sandtate a subiectului poate fi afectatd dacd nu se utilizeaza dispozitivul medical;

d) sa se adreseze exclusiv copiilor;

¢) sa faca referire la o recomandare a oamenilor de stiinta, profesionistilor din domeniul sanatatii sau
persoanelor care nu fac parte din aceste categorii, dar a caror celebritate poate incuraja utilizarea dispozitivului
medical,

f) sa sugereze ca dispozitivul medical este un produs cosmetic sau de relaxare sau alt produs de consum;

g) sd sugereze cd siguranta sau eficacitatea dispozitivului medical este datorata faptului ca acesta este natural;

h) sa poata, printr-o descriere sau reprezentare detaliata a unui caz, sa duca la o autodiagnosticare eronata;

1) sa ofere, In termeni inadecvati, alarmanti sau inselatori, asigurari privind vindecarea prin utilizarea
dispozitivului medical respectiv;

j) sa foloseasca, in termeni inadecvati, alarmanti sau inselatori, reprezentari vizuale ale schimbarilor in
organismul uman cauzate de boli sau leziuni ori de actiuni ale dispozitivelor medicale asupra organismului
uman sau a unei parti a acestuia.

Art. 21 - (1) Documentatia privind publicitatea unui dispozitiv medical destinatd publicului larg trebuie sa fie
depusa de producatorul, importatorul sau distribuitorul dispozitivului medical citre ANMDMR spre avizare si
difuzatd numai dupd obtinerea vizei de publicitate.

(2) In vederea emiterii vizei de publicitate previzute la alin. (1), solicitantul:

a) depune la ANMDMR cererea de eliberare a avizului de publicitate, la care se va anexa dovada platii
tarifului de evaluare;

b) pastreaza disponibila sau transmite ANMDMR la cerere o mostra a tuturor materialelor publicitare
elaborate din initiativa sa, impreund cu o declaratie in care se vor indica persoanele carora li se adreseaza
dispozitivul medical, metoda de aducere la cunostinta si data primei aduceri la cunostinta;

c) se asigura ca materialele publicitare elaborate pentru dispozitivele sale medicale sunt conforme cu
prevederile prezentului capitol;

d) furnizeaza catre ANMDMR orice alte informatii si asistenta necesare pentru indeplinirea
responsabilitatilor ei.

(3) Perioada de evaluare in vederea avizarii publicitatii unui dispozitiv medical destinat publicului larg este
de 30 de zile de la data depunerii dosarului complet.

(4) Termenul de 30 de zile poate fi prelungit in functie de calitatea si/sau complexitatea materialului
publicitar prezentat initial pentru evaluare.



(5) Tn cazul in care datele transmise in vederea evaluirii diferitelor forme de publicitate sunt complexe si
evaluarea nu este posibil de efectuat in intervalul mentionat la alin. (3), ANMDMR prezintd o estimare a
timpului necesar pentru finalizarea evaluarii, care poate fi de maximum 60 de zile de la data depunerii dosarului
complet.

(6) In cazul in care sunt necesare informatii suplimentare sau este necesar si se revizuiasca unele dintre
documentele transmise, ANMDMR solicita transmiterea documentelor in completarea sau revizuirea celor
depuse; daca documentele nu sunt transmise de solicitant in maximum 30 de zile de la data primirii solicitarii
de la ANMDMR, materialul este considerat respins, fara returnarea tarifului de evaluare.

Art. 22 - Publicitatea pentru dispozitive medicale destinata profesionistilor din domeniul sanatatii trebuie sa
fie adaptata destinatarilor si va contine in mod obligatoriu urmatoarele informatii:

a) precizarea ca este destinata exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii;

b) denumirea dispozitivului medical, numele producatorului sau reprezentantului acestuia;

¢) definirea clara a scopului propus pentru utilizare de catre producator, a caracteristicilor si performantelor
dispozitivului medical, pentru care este facuta publicitatea;

d) clasa dispozitivului medical;

e) informatiile indispensabile pentru utilizarea dispozitivului medical;

f) invitatia expresa de a citi cu atentie instructiunile/manualul de utilizare ale/al produsului si pe cele de pe
eticheta destinate profesionistilor din domeniul sanatatii.

Art. 23 - (1) Publicitatea unui dispozitiv medical destinata profesionistilor din domeniul sanatatii, atunci
cand acesta face parte din categoria dispozitivelor medicale cu un grad de risc ridicat pentru sanatatea
populatiei conform listei prevazute la art. 18 alin. (2), trebuie sa fie notificata In regim de urgenta, in prealabil,
de producatorul, importatorul sau distribuitorul dispozitivului medical caitre ANMDMR.

(2) ANMDMR analizeaza ulterior distribuirii materialelor publicitare destinate profesionistilor din domeniul
sanatatii si a altor forme de publicitate privind dispozitivele medicale, prin autosesizare sau ca urmare a unor
sesizdri facute de persoane fizice sau juridice, situatiile de incalcare a prevederilor prezentului capitol si dispune
masurile legale ce se impun.

(3) Cand constata ca materialul publicitar Incalca prevederile prezentului capitol, ANMDMR dispune
incetarea publicitatii daca materialul publicitar a fost deja publicat sau interzicerea acesteia daca materialul
publicitar nu a fost inca publicat.

(4) In scopul elimindrii efectelor publicititii realizate cu incilcarea prevederilor prezentului capitol, a crei
incetare a fost dispusa de ANMDMR, contravenientul este obligat sa publice o declaratie corectiva, ale carei
continut si modalitate de difuzare sunt avizate de caitre ANMDMR, pe acelasi canal de comunicare utilizat
initial.

Art. 24 - ANMDMR poate solicita opinia altor organisme cu responsabilitati in evaluarea diferitelor forme
de publicitate.

Art. 25 - Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului capitol se aproba prin ordin al
ministrului sandtétii, la propunerea ANMDMR, care se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in
termen de maximum 60 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

Cap. IV
Organismele notificate

Art. 26 - (1) ANMDMR este desemnata ca autoritate responsabila de organismele notificate, in conformitate
cu art. 35 din Regulament.

(2) Cererea de desemnare se depune la ANMDMR de catre organismele de evaluare a conformitatii potrivit
art. 38 din Regulament.

(3) Cererea de desemnare din partea organismelor de evaluare a conformitatii, documentele corespunzatoare
si evaluarea acestora trebuie sa fie redactate in limba romana sau, cu acordul ANMDMR, in limba engleza.

(4) Organismele notificate informeaza fara intarziere, intr-un termen de maximum 15 zile, ANMDMR cu
privire la orice modificare relevanta care ar putea afecta respectarea cerintelor din anexa VII din Regulament
sau capacitatea acestora de a efectua activitatile de evaluare a conformitatii aferente dispozitivelor medicale
pentru care au fost desemnate, conform art. 44 din Regulament.

(5) ANMDMR, in cazul in care constatd ca un organism notificat nu mai indeplineste cerintele stabilite in
anexa VII din Regulament, ca nu isi Indeplineste obligatiile sau ca nu a pus in aplicare masurile corective
necesare, suspenda, restrictioneaza sau retrage partial sau integral desemnarea, in functie de gravitatea
nerespectarii ceringelor respective sau a neindeplinirii obligatiilor respective.



(6) Normele de procedura pentru aplicarea prevederilor prezentului articol se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii.

Art. 27 - ANMDMR percepe tarife pentru desfasurarea activitafii de desemnare si monitorizare a
organismelor notificate.

Cap. V
Contraventii si sanctiuni

Art. 28 - Constituie contraventii, In masura in care nu sunt savarsite in altfel de conditii incat sa fie
considerate, potrivit legii penale, infractiuni, urmatoarele fapte:

a) nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (1) si (2) din Regulament in ceea ce priveste neindeplinirea de catre
producatori sau reprezentantii autorizati ai acestora sau de catre persoanele mentionate la art. 22 alin. (1) si (3)
din Regulament, cu privire la introducerea pe piata si indeplinirea cerintelor generale privind siguranta si
performanta prevazute in anexa I din Regulament care i se aplica dispozitivului medical, tinand seama de
scopul sau propus;

b) nerespectarea de catre institutiile sanitare a prevederilor art. 5 alin. (5) din Regulament in ceea ce priveste
dispozitivele medicale fabricate si utilizate doar in cadrul institutiilor sanitare;

¢) nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (1) din Regulament in ceea ce priveste neindeplinirea de catre
importatori si distribuitori a cerintelor privind furnizarea, instalarea, intretinerea si utilizarea corespunzatoare a
dispozitivului medical, {indnd seama de scopul sau propus;

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

e) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (2) din Regulament in ceea ce priveste neindeplinirea de catre
producdtori sau institutii sanitare a cerintelor privind conformitatea dispozitivului medical oferit prin
intermediul vanzarii la distanta de dispozitive medicale cu dispozitiile Regulamentului;

f) nerespectarea de catre producator a prevederilor art. 7 din Regulament, referitoare la interzicerea utilizarii
pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al punerii in functiune si al publicitatii
privind dispozitivele medicale, de texte, nume, marci, imagini si semne figurative sau de alta natura care ar
putea induce in eroare utilizatorul sau pacientul in ceea ce priveste scopul propus, siguranta si performanta
dispozitivului medical;

g) nerespectarea de catre importator sau distribuitor a prevederilor art. 7 din Regulament, referitoare la
interzicerea utilizarii pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al punerii in
functiune si al publicitatii privind dispozitivele medicale, de texte, nume, marci, imagini $i semne figurative sau
de alta natura care ar putea induce in eroare utilizatorul sau pacientul in ceea ce priveste scopul propus,
siguranta si performanta dispozitivului medical;

h) nerespectarea de catre producatori a prevederilor art. 10 alin. (1) - (15) din Regulament, atunci cand
introduc dispozitivele lor medicale pe piatd sau le pun in functiune;

1) nerespectarea prevederilor art. 11 alin. (1) - (6) din Regulament, referitoare la reprezentantul autorizat;

J) nerespectarea prevederilor art. 13 din Regulament, referitoare la obligatiile generale ale importatorilor
atunci cand introduc pe piata Uniunii Europene dispozitive medicale;

k) nerespectarea prevederilor art. 14 din Regulament, referitoare la obligatiile generale ale distribuitorilor
atunci cand pun la dispozitie pe piata Uniunii Europene dispozitive medicale;

1) nerespectarea de catre producatori a prevederilor art. 15 alin. (1) si (2) din Regulament, referitoare la
persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile;

m) nerespectarea de cdtre reprezentantii autorizati a prevederilor art. 15 alin. (6) din Regulament, referitoare
la persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile;

n) nerespectarea prevederilor art. 16 din Regulament, referitoare la cazurile in care obligatiile producatorilor
se aplica importatorilor, distribuitorilor sau a altor persoane care isi asuma obligatiile care revin producatorilor;
0) nerespectarea prevederilor art. 19 alin. (1) si (2) din Regulament, referitoare la continutul declaratiei de

conformitate UE;

p) nerespectarea prevederilor art. 20 din Regulament, referitoare la aplicarea marcajului de conformitate CE;

q) nerespectarea prevederilor art. 21 alin. (2) si (3) din Regulament, referitoare la dispozitivele medicale
fabricate la comanda si dispozitivele medicale destinate doar pentru prezentare sau demonstrare la targuri
comerciale, expozitii, demonstratii sau evenimente similare;



r) nerespectarea prevederilor art. 22 alin. (1), (3) si (5) din Regulament, referitoare la obligatiile persoanelor
fizice sau juridice care realizeaza sisteme sau pachete pentru proceduri sau sterilizeaza astfel de sisteme;

s) nerespectarea prevederilor art. 23 din Regulament, referitoare la obligativitatea persoanelor fizice sau
juridice care pun la dispozitie pe piatd un articol destinat in mod specific sa Tnlocuiasca o piesa sau o
componenta integranta, identica sau similara, a unui dispozitiv medical care este defect sau uzat, pentru a
mentine sau restabili functia dispozitivului medical fard modificarea caracteristicilor acestuia de performanta
sau de siguranta sau a scopului sau propus de a asigura ca articolul nu afecteaza siguranta si performantele
dispozitivului medical in cauza;

s) nerespectarea prevederilor art. 25 alin. (2) din Regulament, referitoare la obligativitatea operatorilor
economici de a identifica si comunica, la solicitarea ANMDMR, informatii privind lantul de aprovizionare a
dispozitivelor medicale;

t) nerespectarea prevederilor art. 27 alin. (3), (4), (6) si (7) din Regulament, referitoare la obligativitatea
producatorului ca Tnainte de a introduce pe piata un dispozitiv medical, altul decat un dispozitiv medical
fabricat la comanda, sa 1i atribuie dispozitivului medical si, daca este cazul, tuturor nivelurilor superioare de
ambalare un UDI creat in conformitate cu normele entitatii emitente desemnate de Comisia Europeana in
conformitate cu art. 27 alin. (2) din Regulament, sa aplice si sa mentina o listd a tuturor UDI atribuite;

t) nerespectarea prevederilor art. 29 alin. (2) din Regulament, referitoare la obligativitatea producatorului sau
a reprezentantului autorizat ca anterior introducerii pe piatd a unui sistem sau a unui pachet pentru proceduri,
care nu este un dispozitiv medical fabricat la comanda, in temeiul art. 22 alin. (1) si (3) din Regulament, sa se
asigure ca a atribuit sistemului sau pachetului pentru proceduri, in conformitate cu normele entitatii emitente,
un identificator UDI al dispozitivului medical (UDI-DI) pe care il transmite catre baza de date privind UDI
impreuna cu elementele de date esentiale, mentionate in anexa VI partea B din Regulament, aferente sistemului
sau pachetului pentru procedurile Tn cauza;

u) nerespectarea de catre importatori a prevederilor art. 30 alin. (3) din Regulament, referitoare la sistemul
electronic pentru inregistrarea operatorilor economici;

v) nerespectarea prevederilor art. 31 alin. (1), (4) si (5) din Regulament, referitoare la obligativitatea
inregistrarii producdtorilor, persoanei mentionate la art. 22 alin. (1) si (3) din Regulament, reprezentantilor
autorizati si a importatorilor, anterior introducerii pe piata a unui dispozitiv medical, altul decat unul fabricat la
comanda;

w) nerespectarea prevederilor art. 44 alin. (1) din Regulament, cu privire la informarea ANMDMR fara
ntarziere, intr-un termen de maximum 15 zile, de catre organismele notificate, cu privire la orice modificare
relevanta care ar putea afecta respectarea cerintelor din anexa VII din Regulament sau capacitatea acestora de a
efectua activitatile de evaluare a conformitatii aferente dispozitivelor medicale pentru care au fost desemnate;

X) nerespectarea de catre producator a prevederilor art. 52 alin. (1) - (4), (6) - (11) din Regulament,
referitoare la evaluarea conformitatii si procedurile de evaluare a conformitatii;

y) nerespectarea de catre producator a prevederilor art. 83 alin. (1) si (4) din Regulament, referitoare la
supravegherea ulterioard introducerii pe piata;

z) nerespectarea de catre producator a prevederilor art. 61 si art. 74 alin. (2) din Regulament referitoare la
planificarea, efectuarea si documentarea investigatiei clinice;

aa) nerespectarea de catre sponsor a prevederilor art. 70 alin. (1), art. 72 alin. (1), art. 75 alin. (1), art. 77 alin.
(1) si (5) si ale art. 80 alin. (1) - (4) din Regulament referitoare la depunerea cererii pentru efectuarea
investigatiei clinice si a monitorizarii efectuarii acesteia;

ab) nerespectarea de catre investigator a prevederilor art. 72 alin. (1) din Regulament referitoare la asigurarea
ca investigatia clinica se desfasoara conform planului aprobat al investigatiei clinice;

ac) nerespectarea de catre producator a prevederilor art. 85 din Regulament, referitoare la raportul privind
supravegherea ulterioard introducerii pe piata;

ad) nerespectarea de catre producator a prevederilor art. 86 din Regulament, in ceea ce priveste raportul
periodic actualizat privind siguranta;

ac) nerespectarea de catre producator a prevederilor art. 87 alin. (1) - (8) din Regulament, referitoare la
obligativitatea de raportare a incidentelor grave si actiunile corective Tn materie de siguranta in teren pentru
dispozitivele medicale puse la dispozitie pe piata Uniunii;

af) nerespectarea prevederilor art. 95 alin. (3) din Regulament, referitoare la obligativitatea operatorilor
economici de a se asigura fard intarziere ca, in cadrul Uniunii Europene, sunt intreprinse toate actiunile
corective adecvate cu privire la toate dispozitivele medicale vizate pe care acestia le-au pus la dispozitie pe

piata;



ag) nerespectarea de catre producator a prevederilor art. 3 alin. (1) - (3) s1 (7), referitoare la informatiile
furnizate;

ah) nerespectarea de catre institutiile sanitare a prevederilor art. 4, referitoare la reprelucrarea si utilizarea
dispozitivelor medicale de unicd utilizare in institutiile sanitare;

ai) nerespectarea de catre institutiile sanitare a prevederilor art. 5 alin. (1) si (3), referitoare la furnizarea
cardului de implant si a informatiilor de identificare si de utilizare a acestuia;

aj) nerespectarea de catre institutiile sanitare a prevederilor art. 8 alin. (2) referitoare la pastrarea, in format
electronic, a UDI al dispozitivului medical pe care l-au furnizat si/sau care le-a fost furnizat, dupa caz;

ak) nerespectarea de catre producator a prevederilor art. 13 alin. (1), referitoare la inregistrarea in baza
nationala de date;

al) nerespectarea de catre utilizatori a prevederilor art. 15, referitoare la utilizarea doar de dispozitive
medicale in activitatea desfasurata intr-un/intr-o cabinet medical, institutie sanitara, in centre de medicina
complementara, cabinete de biorezonanta sau chiar in spatii special amenajate pentru astfel de activitati
desfasurate in regim mobil, pentru care se folosesc diverse dispozitive in scop medical;

am) nerespectarea de catre producator sau de catre emitentul materialelor publicitare a prevederilor art. 19 si
20, art. 21 alin. (1) si alin. (2) lit. b) - d) si ale art. 22, referitoare la publicitatea dispozitivelor medicale.

Art. 29 - (1) Faptele prevazute la art. 28 lit. a), 0), p) si X) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, care se aplica producatorului/reprezentantului autorizat sau persoanei mentionate la art. 22 alin. (1)
si (3) din Regulament, precum si cu retragerea de pe piata si interzicerea utilizarii si a introducerii pe piatd a
dispozitivului medical neconform.

(2) Faptele prevazute la art. 28 lit. b) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica
institutiei sanitare, precum si cu retragerea si interzicerea utilizarii dispozitivului medical neconform.

(3) Faptele prevazute la art. 28 lit. ¢) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica
importatorului sau distribuitorului si interzicerea utilizarii dispozitivului medical neconform.

(4) Faptele prevazute la art. 28 lit. d) se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, care se aplica
importatorului sau distribuitorului care pune la dispozitie pe piatd dispozitivul medical neconform, precum si cu
retragerea de pe piata si interzicerea utilizarii si a introducerii pe piata a dispozitivului medical neconform.

(5) Faptele prevazute la art. 28 lit. ) se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, care se aplica
producatorului care pune la dispozitie pe piata dispozitivul medical neconform, precum si cu retragerea de pe
piata si interzicerea utilizarii si a introducerii pe piata a dispozitivului medical neconform sau institutiei sanitare
care utilizeaza dispozitivul medical 1n alt scop decat cel propus de cétre producator si interzicerea utilizarii
acestuia.

(6) Faptele prevazute la art. 28 lit. 1) se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, care se aplica
reprezentantului autorizat care pune la dispozitie pe piata dispozitivul medical neconform, precum si cu
retragerea de pe piatd si interzicerea utilizarii si a introducerii pe piatd a dispozitivului medical neconform.

(7) Faptele prevazute la art. 28 lit. 1), y), ac) si ad) se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei,
care se aplica producdtorului.

(8) Faptele prevazute la art. 28 lit. f) si h) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se
aplica producatorului, precum si cu retragerea de pe piatd si/sau interzicerea utilizdrii si a introducerii pe piatd a
dispozitivului medical neconform pana la eliminarea neconformitatilor intr-un termen stabilit de catre
ANMDMR impreuna cu producatorul.

(9) Faptele prevazute la art. 28 lit. g) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 let, care se aplica
importatorului sau distribuitorului, precum si cu retragerea de pe piata si/sau interzicerea utilizarii i a
introducerii pe piatd a dispozitivului medical neconform pana la eliminarea neconformitatilor intr-un termen
stabilit de caitre ANMDMR impreund cu importatorul sau distribuitorul, dupa caz.

(10) Faptele prevazute la art. 28 lit. j) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica
importatorului, precum si cu retragerea de pe piatd si/sau interzicerea utilizdrii si a introducerii pe piatd a
dispozitivului medical neconform pana la eliminarea neconformitatilor intr-un termen stabilit de catre
ANMDMR impreund cu importatorul. Se sanctioneaza cu suspendarea sau retragerea avizului de functionare al
importatorului, in functie de impactul pe care il are sau il poate avea fapta savarsitd asupra sanatatii si securitatii
umane, repetarea contraventiei de cel putin 4 ori pe parcursului unui an calendaristic de la aplicarea primei
sanctiuni.

(11) Faptele prevazute la art. 28 lit. k) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica
distribuitorului, precum si cu retragerea de pe piata si/sau interzicerea utilizarii si a introducerii pe piata a
dispozitivului medical neconform panad la eliminarea neconformitatilor intr-un termen stabilit de catre
ANMDMR impreuna cu distribuitorul. Se sanctioneaza cu suspendarea sau retragerea avizului de functionare al



distribuitorului, in functie de impactul pe care il are sau il poate avea fapta savarsita asupra sanatagii si
securitatii umane, repetarea contraventiei de cel putin 4 ori pe parcursului unui an calendaristic de la aplicarea
primei sanctiuni.

(12) Faptele prevazute la art. 28 lit. m) se sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, care se aplica
reprezentantului autorizat cu sediul in Romania.

(13) Faptele prevazute la art. 28 lit. n) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica
importatorului, distribuitorului sau altor persoane care 1si asuma obligatiile care revin producatorului, precum si
cu retragerea de pe piatd si interzicerea utilizarii i a introducerii pe piata a dispozitivului medical neconform
pana la eliminarea neconformitatilor intr-un termen stabilit de caitre ANMDMR impreuna cu importatorul sau
distribuitorul, dupa caz.

(14) Faptele prevazute la art. 28 lit. q) se sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, care se aplica
producédtorului de dispozitive medicale fabricate la comanda.

(15) Faptele prevazute la art. 28 lit. q) referitoare la dispozitivele destinate doar pentru prezentare sau
demonstrare la targuri comerciale, expozitii, demonstratii sau evenimente similare se sanctioneaza cu amenda
de 1a 2.000 lei la 5.000 lei care se aplica expozantilor, precum si cu retragerea de la expunere pana la punerea in
conformitate.

(16) Faptele prevazute la art. 28 lit. r) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica
persoanelor mentionate la art. 22 alin. (1) si (3) din Regulament, precum si cu retragerea de pe piata si/sau
interzicerea utilizarii si a introducerii pe piata a dispozitivului medical neconform pana la eliminarea
neconformitatilor intr-un termen stabilit de caitre ANMDMR impreuna cu producatorul.

(17) Faptele prevazute la art. 28 lit. s) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica
persoanei fizice sau juridice care, prin Inlocuirea unei piese sau componente a unui dispozitiv medical, modifica
semnificativ caracteristicile dispozitivului sau scopul propus al acestuia si nu face dovada indeplinirii cerintelor
Regulamentului.

(18) Faptele prevazute la art. 28 lit. §) se sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, care se aplica
operatorilor economici care nu pot face dovada trasabilitatii dispozitivelor medicale.

(19) Faptele prevazute la art. 28 lit. t) si {) se sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, care se
aplica producatorului sau, dupa caz, reprezentantului autorizat, precum si cu retragerea de pe piata si/sau
interzicerea utilizarii si a introducerii pe piata a dispozitivului medical neconform pana la eliminarea
neconformitatilor intr-un termen stabilit de caitre ANMDMR impreuna cu producétorul.

(20) Faptele prevazute la art. 28 lit. u) se sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, care se aplica
importatorului.

(21) Faptele prevazute la art. 28 lit. v) se sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, care se aplica
producatorului/reprezentantului autorizat/importatorului sau persoanei mentionate la art. 22 alin. (1) si (3) din
Regulament, si interzicerea introducerii pe piatd si utilizarii dispozitivului medical pand cand operatorul
economic respectiv isi respecta obligatia de inregistrare.

(22) Faptele prevazute la art. 28 lit. w) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se
aplicd organismului notificat.

(23) Faptele prevazute la art. 28 lit. z) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se aplica
producatorului.

(24) Faptele prevazute la art. 28 lit. aa) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se
aplica sponsorului, si intreruperea investigatiei clinice pana la eliminarea neconformitatilor intr-un termen
stabilit de citre ANMDMR impreuna cu sponsorul.

(25) Faptele prevazute la art. 28 lit. ab) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se
aplica investigatorului, si intreruperea investigatiei clinice pana la eliminarea neconformitatilor intr-un termen
stabilit de citre ANMDMR impreuna cu investigatorul.

(26) Faptele prevazute la art. 28 lit. ag) se sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, care se aplica
producatorului, precum si cu retragerea si interzicerea utilizarii dispozitivului medical neconform pana la
eliminarea neconformitatilor in termenul stabilit de catre ANMDMR impreuna cu producatorul.

(27) Faptele prevazute la art. 28 lit. af) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 let, care se
aplica producatorului/ reprezentantului autorizat/importatorului, distribuitorului, persoanei mentionate la art. 22
alin. (1) si (3) din Regulament, si interzicerea utilizarii dispozitivului medical neconform pana la eliminarea
neconformitatilor intr-un termen stabilit de caitre ANMDMR impreuna cu operatorul economic implicat.

(28) Faptele prevazute la art. 28 lit. ae) se sanctioneazd cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, care se aplica
producétorului.



(29) Faptele prevazute la art. 28 lit. ah) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se
aplica institutiilor sanitare care reprelucreaza si utilizeaza dispozitive medicale de unica utilizare, precum si cu
retragerea si interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale neconforme.

(30) Faptele prevazute la art. 28 lit. ai) si aj) se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, care se
aplica institutiei sanitare.

(31) Faptele prevazute la art. 28 lit. ak) se sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, care se aplica
producatorului.

(32) Faptele prevazute la art. 28 lit. al) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 15.000 lei, care se
aplica utilizatorului, precum si cu retragerea si interzicerea utilizarii dispozitivului medical neconform.

(33) Faptele prevazute la art. 28 lit. am) se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, care se
aplica producatorului sau emitentului de materiale publicitare, si solicitarea ncetarii publicitatii.

Art. 30 - (1) Constatarea contraventiilor prevazute la art. 28 si aplicarea sanctiunilor prevazute la art. 29 se
fac de catre personalul imputernicit din cadrul ANMDMR.

(2) Personalul imputernicit prevazut la alin. (1) poate preleva probele de produs pe care le considera necesare
in vederea efectuarii de verificari fizice si de laborator.

(3) Personalul imputernicit prevazut la alin. (1) asigura pastrarea confidentialitatii informatiilor confinute in
documente si despre care a luat cunostinta in timpul actiunilor de control, cu exceptia situatiilor care constituie
un risc pentru sanatatea publica.

(4) In situatia in care oricare dintre contraventiile de la art. 28 este repetati intr-o perioada de 5 ani de la
aplicarea primei sanctiuni, limita superioara a amenzilor prevazute la art. 29 se majoreaza la 10.000 lei, atunci
cand limita minima a amenzii este 2.000 lei, la 20.000 lei, atunci cand limita minima a amenzii este 5.000 lei si
la 50.000 lei, atunci cand limita minima a amenzii este 10.000 lei.

(5) Contraventiilor prevazute la art. 28 le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001
privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Cap. VI
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 31 - Dispozitiile capitolului V intra in vigoare la 10 zile de la data publicarii prezentei ordonante de
urgentad In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 32 - In termen de 30 de zile de la data intririi in vigoare a prezentei ordonante de urgent, la propunerea
ANMDMR, ministrul sdnatatii aproba ordinele prevazute la art. 3 alin. (2) si (5), art. 6 alin. (3), art. 7 alin. (1),
art. 9 alin. (4), art. 10, art. 11 alin. (3), art. 12, art. 13 alin. (2), art. 16 alin. (1), art. 18 alin. (2) si art. 26 alin. (6),
care se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 33 - (1) La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, Hotararea Guvernului nr. 54/2009
privind conditiile introducerii pe piatad a dispozitivelor medicale, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 94 din 17 februarie 2009, cu modificarile ulterioare, precum si Hotararea Guvernului nr. 55/2009
privind dispozitivele medicale implantabile active, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 112
din 25 februarie 2009, cu modificarile ulterioare, se abroga.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1):

a) art. 31 alin. (1) - (4), art. 33 alin. (1) si alin. (2) lit. a) si b) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu
modificarile ulterioare, se abroga la 24 de luni de la data publicarii anunfului Comisiei Europene in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene cu privire la functionarea deplina a Bazei europene de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed);

b) art. 16, art. 33 alin. (2) lit. ¢) si d), art. 35 - 41, precum si anexa nr. 8 din Hotararea Guvernului nr.
54/2009, cu modificarile ulterioare, se abroga la 6 luni de la data publicarii anunfului prevazut la lit. a);

c) art. 13, art. 24 - 28, art. 34 alin. (2) lit. ¢) si d), precum si anexa nr. 7 din Hotararea Guvernului nr.
55/2009, cu modificarile ulterioare, se abroga la 6 luni de la data publicarii anuntului prevazut la lit. a);

d) art. 29 - 33, art. 34 alin. (1) si alin. (2) lit. a) si b) din Hotararea Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile
ulterioare, se abroga la 24 de luni de la data publicérii anuntului prevazut la lit. a).

(3) La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.009/2016
privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 705 din 12 septembrie 2016, cu completarile ulterioare, se abroga, cu exceptia
prevederilor art. 4 lit. b), art. 5, art. 7 alin. (1) - (3), art. 8, art. 12, art. 13, anexei nr. 1 si anexei nr. 4.
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