GUVERNUL ROMANIEI
ORDONANTA DE URGENTA
privind stabilirea cadrului institutional, precum si a méasurilor necesare
pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746
al Parlamentului European si al Consilinlui din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare
a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

In vederea asiguririi respectirii obligatiei statului roman de a adopta
mdsurile necesare aplicéirii Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei,
denumit in continuare Regulamentul (UE) 2017/746, cu aplicabilitate directd in toate
statele membre,

avind in vedere necesitatea adoptérii de urgentd la nivel national a
dispozitiilor legale prin care si se creeze cadrul normativ, mecanismele administrative
si instrumentele adecvate in scopul implementérii eficiente a Regulamentului (UE)
2017/746,

in considerarea prevederilor art. 113 alin. (2) din Regulamentul (UE)
2017/746, in conformitate cu care, termenul de aplicare a prevederilor acestui
regulament este data de 26 mai 2022, iar statele membre ale Ununii Enropene trebuie
sd ia toate masurile necesare pentru a se asigura ci dispozifiile Regulamentul (UE)
2017/746 sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea unor sanctiuni eficace,

proportionate si disuasive in cazul incélcéarii acestora,




avand In vedere necesitatea coreldrii si armonizarii legislatiei nationale cu
legislatia Uniunii Europene In domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, in vederea asiguririi in mod adecvat gi efectiv a respectirii Regulamentului (UE)
2017/746 prin stabilirea méasurilor de punere in aplicare a acestuia pentru a asigura
buna functionare a pietei interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, ludnd ca bazi un nivel inalt de siguran{d si protectie a s@natitii
pentru pacienti si utilizatori si tindnd seama de intreprinderile mici §i mijlocii care sunt
active In acest sector, sprijinind In acelagi timp inovarea, precum §i asigurarea, printre
altele, a faptului cd datele rezultate din studiile referitoare la performanti sunt fiabile
si robuste, iar siguranta subiectilor care participd la studiile referitoare la performanta
este protejatd, prin acte normative de nivel primar,
in considerarea faptului ca lipsa unei interventii legislative imediate privind
stabilirea unor norme nationale referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro are ca efect crearea unei stdri de incertitudine juridicd §i imposibilitatea
indeplinirii de cé#tre statul romidn a obligatiilor care decurg din aplicarea
Regulamentului (UE) 2017/746, cu atit mai mult cu cit acest regulament stabilegte
standarde inalte de calitate §i de siguranii pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a rspunde unor ingrijoréri comune in materie de siguranti
in ceea ce priveste astfel de produse §i de asemenea, armonizeazi normele pentru
introducerea pe piatd §i punerea in functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro $i a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii Europene,
avand n vedere ci legiferarea delegati - legitimata constitutional in variate
ipoteze care necesitau punerea de acord a legislaiei nationale cu cea a Uniunii
Europene in considerarea necesititii evitarii declangdrii de citre Comisia Europeani a
unor proceduri de sanctionare - asigurd, In mod prompt si eficace, indeplinirea de cétre
Roménia a obligatiilor care ii revin in calitate de stat membru al Uniunii Europene,
vizdnd adoptarea madsurilor legislative pentru punerea in aplicare completi a

Regulamentului (UE) 2017/746,




intrucéit absena unui cadru legal adecvat poate avea consecinte negative
constand in riscul declangérii de cétre Comisia Europeana a unei eventuale proceduri
privind neindeplinirea obligatiilor pe care Roménia le are in calitatea sa de stat membru
al Uniunii Europene, iar impiedicarea punerii in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/746, astfel incét sd se asigure respectarea principiului liberei circulatii a
mdérfurilor, reprezintd un motiv pentru declangarea unei astfel de proceduri,

tindnd cont §i de faptul cd nepromovarea actului normativ in regim de

urgentd poate avea consecinte negative, in conditiile In care transparenta si accesul
adecvat la informatii sunt necesar a fi prezentate In mod corespunzétor utilizatorului
propus,

tindnd cont de faptul cd nepromovarea actului normativ in regim de urgenti
ar aduce grave prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatétii populatiei,

pentru implementarea unor standarde inalte de calitate si siguran{d pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, asigurdndu-se astfel un nivel inalt de
protectie a s@ndtétii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane,

in considerarea faptului c2 aceste elemente vizeazd interesul public general
si constituie o situatie extraordinard, a cérei reglementare nu poate fi amanati,

impunindu-se adoptarea de mésuri imediate pe calea ordonantei de urgenta,
In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméniei, republicats,
Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonanta de urgenti.

Art. 1 — (1) Prezenta ordonantd de urgentd stabileste cadrul institutional,
precum §i a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului
(UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si
a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, denumit in continuare Regulament.

(2) Termenii utilizati in prezenta ordonantd de urgentd au semnificatia

previzutd la art. 2 din Regulament.
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(3) In sensul prevederilor prezentei ordonante de urgentd, prin institutii
sanitare publice gi private se Inteleg unitatile sanitare de stat sau private previzute la
art. 2 alin. (6) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&nétatii, republicata,

cu modificérile si completérile ulterioare.

Art, 2 — Se desemmneazid Agentia Nafionald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, denumita in continuare ANMDMR ca autoritate
competentd in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, precum si

autoritate de supraveghere a piefei n acest domeniu.

Art. 3 — (1) Informatiile furnizate de cétre producétor sau reprezentantul
autorizat impreuni cu dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro, prevazute la pct.
20 din anexa I la Regulament, vor fi prezentate in mod obligatoriu in limba romén,
fara a exclude prezentarea lor si in alte limbi oficiale ale Uniunii Europene.

(2) Informatiile previzute la alin. (1) pot fi furnizate, din motive
justificate, in limba englezi pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
destinate exclusiv profesionistilor, numai cu acordul scris al acestora, in baza avizului
ANMDMR.

(3) Informatiile furnizate, ca parte a unui sistem software, de interfata
echipamentelor de uz profesional pentru utilizator, astfel cum este definit la art. 2 pct.
30 din Regulament, pot fi furnizate, din motive justificate, in limba englezi, numai cu
acordul scris al utilizatorului. Pentru echipamentele de autotestare, interfata trebuie sa
fie In limba romén4.

(4) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor alin. (2) si (3) se
aprobd prin ordin al ministrului sanétatii.

(5) Lasolicitarea ANMDMR, producétorul sau reprezentantul autorizat
vor transmite toate informatiile si documentatia necesardi pentru a demonstra

conformitatea dispozitivului. Documentele vor fi redactate in limba romana pentru
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producitorii cu sediul in Roménia sau in limba englezi si traduse in limba roména,
pentru producatorii din afara teritoriului Roméniei.

(6) Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pot fi puse la dispozitie
pe piati numai pand la data la care respectivul dispozitiv poate fi folosit in conditii de
sigurantd, conform mentiunilor de pe etichetd potrivit dispozitiilor pct. 20.2 lit. h) si i)
din anexa I 1a Regulament.

(7) La solicitarea ANMDMR, organismul notificat cu sediul in Romania,
pune la dispozitia ANMDMR toate documentele referitoare la procedurile previzute la
art 48 alin. (1) — (10) din Regulament, sau doar unele dintre acestea, incluzind
documentatia tehnici, rapoartele de audit, de evaluare si de inspectie, In limba roméni
san, cu acceptul ANMDMR, 1n limba engleza, conform nomelor metodologice pentru
aplicarea prevederilor prezentului articol, care se aprobd prin ordin al ministrului
sanAtatii.

(8) Certificatele eliberate de citre organismele notificate stabilite in
Romdnia, potrivit prevederilor anexelor IX-XI la Regulament, se redacteazi inclusiv
in limba roména.

(9) In conformitate cu prevederile art. 17 alin. (1) din Regulament,

declaratia de conformitate UE a producétorului se traduce in limba roména sau engleza.

Art. 4 — (1) In scopul exportului, la cererea unui producator cu sediul in
Romaénia sau a reprezentantului autorizat al producitorului, cu sediul in Roménia,
ANMDMR emite un certificat de libera vanzare, in conformitate cu prevederile art. 55
din Regulament.

(2) ANMDMR percepe tarife pentrn emiterea certificatului de liberi
vanzare, in conformitate cu ordinul ministrului sdnétitii privind aprobarea tarifelor

practicate de ANMDMR pentru activitdtile desfisurate in domeniul dispozitivelor

medicale.
(3) Normele procedurale pentru aplicarea prevederilor prezentului articol
se aprobé prin ordin al ministrului sanatitii. —




Art. 5 — Lista standardelor roméne care adoptid standardele europene
armonizate din domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care intrd

sub incidenta Regulamentului, se aproba prin ordin al ministrului sangtatii.

Art. 6 — (1) Identificarea §i trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, altele decit cele care fac obiectul unor studii referitoare la
performants, se realizeaza prin sistemul de identificare unicd a unui dispozitiv medical,
denumit in continuare UDI, conform art. 24 alin. (1) din Regulament.

(2) Operatorii economici sunt obligati, potrivit prevederilor art.24 alin. (8)
din Regulament, sé stocheze si sa pastreze, in format electronic, UDI al dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, pe care le-au furnizat gi care le-au fost furnizate,
in situafia Tn care Comisia Europeané a adoptat un act de punere in aplicare in acest
sens, potrivit prevederilor art. 24 alin. (11) lit. a) din Regulament.

(3) Instifutiile sanitare publice i private din Roménia sunt obligate si
stocheze §i sd péstreze, in format electronic, UDI al dispozitivelor medicale pentru

diagnostic in vitro din categoria celor prevézute la alin. (2), care le-au fost furnizate.

Art, 7 — (1) ANMDMR asigurd in mod centralizat, la nivel national,
inregistrarea oricérei raportari efectuate de producitorii de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro, cu exceptia celor care fac obiectul unor studii referitoare la
performante, cu privire la:

a) orice incident grav astfel cum este definit la art. 2 pct. 68 din
Regulament;

b) orice actiune corectiva in materie de siguranti in teren.

(2) Obligatia de a raporta la ANMDMR incidentele grave mentionate
la alin. (1) lit. a) revine producétorilor de dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro, cu respectarea termenelor prevézute la art, 82 din Regulament.

(3)  Pentrn raportarea incidentelor grave, previzute la alin. (1) lit. a),

precum si pentru actiunile corective in materie de siguranti n teren, previzute la alig.j_l_
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(4)  Pentru raportarea incidentelor grave, prevézute la alin. (1) lit. a),
profesionistii din domeniul sinétatii, pacientii i utilizatorii, vor utiliza formularul al
cdrui model se aprobd prin ordin al ministrului sanétatii.

(5) Institugiile sanitare publice si private din Romania, raporteaza cétre
ANMDMR incidentele grave care implicd utilizarea unui dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro fabricat in cadrul acestora, pentru uz propriu, si masurile corective
intreprinse.

(6) ANMDMR evalueazi centralizat, la nivel national, daca este posibil
impreund cu producétorul, si, dupd caz, cu organismul notificat in cauzd, orice
informatie referitoare la un incident grav care a avut loc pe teritoriul Roméniei, sau la
o0 actiune corectivi in materie de siguranta in teren care a fost intreprinsé sau urmeaza
si fie intreprinsd pe teritoriul Roméniei si care ii este adusd la cunostin{d in
conformitate cu art. 82 din Regulament.

(7) Notificarea in materie de siguran{i in teren previzuti la art. 84 alin.
(8) din Regulament va fi redactata atét in limba englezi cét i in limba roména si va fi
pusi fird intdrziere la dispozitia utilizatorilor dispozitivului medical pentru diagnostic
in vitro in cauzA.

(8) Pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro utilizate
exclusiv de ciétre profesionistii din domeniul s#nétitii, la cererea acestora, notificarea
in materie de siguranti in teren previzuti la art. 84 alin. (8) din Regulament poate fi

pusé la dispozitia acestora redactaté doar in limba engleza.

Art. 8 — (1) In conformitate cu dispozitiile art. 54 din Regulament,
ANMDMR poate autoriza pe baza unei cereri justificate in mod corespunzitor,
introducerea pe piatd sau punerea in functiune pe teritoriul Roméniei, a unui anumit
dispozitiv pentru diagnostic in vitro pentru care procedurile mentionate la respectivul
articol nu au fost efectuate, dar a cérui utilizare este in interesul s&n#tatii publice sau al
sigurantei sau s@ndtitii pacientilor.

(2) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului

———

articol se aprobd prin ordin al ministrului sdnatatii. ’




Art. 9 — (1) ANMDMR verificd datele introduse de cétre producétorii,
reprezentantii autorizafi si importatorii dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, in temeiul prevederilor art. 28 alin. (1) din Regulament, i obtine din sisternul
electronic prevézut la art. 27 din Regulament un numaér unic de Inregistrare, pe care il
transmite acestora.

(2) ANMDMR percepe tarife pentru introducerea §i mentinerea
operatorilor economici in bazele de date, potrivit prevederilor ordinului ministrului
sanatatii prevazut la art. 4 alin. (2).

(3) Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului

articol se aprobd prin ordin al ministrului sanatatii.

Art, 10 — Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 5 alin.
(5) din Regulament, cu privire la fabricarea si utilizarea in scop propriu de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro de cétre institutiile sanitare publice §i private, se

aprobi prin ordin al ministrului s&natatii.

Art. 11 — Orice formi de activitate desfagurats in scop de diagnostic sau
tratament, chiar si atunci cdnd valorile obtfinute ca urmare a evaluirii stirii de sangtate
sunt informative, indiferent daci activitatea se desfisoara intr-un cabinet medical, intr-
o institutie sanitard, in centre de medicind complementaré, in spatii special amenajate
pentru astfel de activititi desfdsurate In regim mobil sau prin intermediul serviciilor
societdtii informationale, pentru care se folosesc diverse echipamente utilizate in vitro
pentru examinarea de probe, inclusiv a singelui §i tesuturilor donate, derivate din
organismul uman, asa cum sunt ele definite la art. 2 din Regulament, este consideratd
a fi facutd in scop medical i in acest sens se vor utiliza doar dispozitive medicale

pentru diagnostic in vitro.

Art. 12 — (1) Normele metodologice privind dovezile clinice, evaluarea

performantei gi studiile referitoare la performanid reglementate de prevederile art. 56

— 76 din Regulament se aproba prin ordin al ministrului sanatafii. '
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(2) ANMDMR percepe tarife pentru desfigurarea activititii de aprobare a
desfasurdrii procedurii de evaluarea performantei §i a studiilor referitoare la
performantd, potrivit prevederilor ordinului ministrului san#tatii previzut la art, 4 alin.
(2).

Art. 13 — (1) Institutiile sanitare care vtilizeaza in cadrul asistentei medicale
si In scopul medical al diagnosticérii, al Tmbunétifirii tratamentului ori al testarii
preventive sau prenatale, un test genetic, au obligatia sd informeze persoana testati
anterior utilizérii unui astfel de test, prin medic sau alte persoane cu pregitire de
specialifate, asupra eventualelor riscuri §i consecinte pe plan fizic, psihic, familial,
profesional si social, rezultate din utilizarea unui astfel de test, respectiv: riscurile,
limitarile si beneficiile testérii sau netestdrii; alternativele la testarea genetici; detaliile
despre procesul de testare; confidentialitatea rezultatelor testelor; natura voluntard a
testdrii si consecinfele potentiale legate de rezultate.

(2) Modalitdtile de consiliere a persoanei testate sau, dacd este cazul, a
reprezentantului sdu legal desemnat, precum s§i de obfinere a consimtimantului in
cunostintd de cauzi se aprobé prin ordin al ministrului san#tafii.

(3) Prelucrarea datelor cu caracter personal obtinute in scopurile previzute
la alin. (1) de céatre institufiile sanitare se realizeazid cu respectarea prevederilor
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European i al Consiliului din 27
aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal gi privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), ale Legii nr.190/2018
privind mésuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European §i al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protecia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal §i privind libera circulatie a
acestor date i de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor), cu modificdrile ulterioare, precum §i a celorlate reglementiri

specifice din domeniul protectiei datelor.




Art. 14 — (1) Publicitatea pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro include orice mod de informare prin contact direct, precum si orice formé de
promovare destinati s stimuleze distribuirea, vinzarea sau utilizarea de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro.

(2) 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 pentru diagnostic in vitro.

(3) Normele de procedurd pentru aplicarea prevederilor prezentului articol

se aprobi prin ordin al ministrului s&natatii.

Art. 15 — (1) ANMDMR este desemnaté ca autoritate responsabild pentru
organismele notificate, in conformitate cu art. 31 din Regulament.

(2) Cererea de desemnare a unui organism notificat se depune la
ANMDMR de cétre organismele de evaluare a conformitétii potrivit art. 34 din
Regulament.

(3) Cererea de desemnare sau cererea de extindere a sferei de cuprindere
previzutd la art. 35 alin. (7) din Regulament, documentele corespunzitoare si evaluarea
acestora trebuie si fie redactate In limba romani sau, cu acordul ANMDMR, in limba
engleza.

(4) Organismele notificate informeaza fard intirziere, Intr-un termen de
maximum 15 zile, ANMDMR cu privire la orice modificare relevanti care ar putea
afecta respectarea cerintelor previzute in anexa VII din Regulament sau capacitatea
acestora de a efectua activitdtile de evaluare a conformitétii aferente dispozitivelor
medicale pentru care au fost desemnate, conform art. 40 din Regulament.

(5) ANMDMR, in cazul in care constatd ci un organism notificat nu mai
indeplineste cerintele previzute in anexa VII din Regulament, cd nu 15i indeplineste
obligatiile sau cd nu a pus in aplicare méisurile corective necesare, suspenda,
restrictioneaza sau retrage parfial sau integral desemnarea, in functie de gravitatea

nerespectarii ceringelor respective sau a neindeplinirii obligatiilor respective.
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(6) Normele de procedurd pentru aplicarea prevederilor prezentului articol
se aprobd prin ordin al ministrului sanatétii.

(7) ANMDMR percepe tarife pentru desfdsurarea activititii de desemnare
si monitorizare a organismelor notificate potrivit prevederilor ordinului ministrului
sandtatii prevazut la art. 4 alin. (2).

(8) ANMDMR elaboreaza anual raportul prevézut la art.40 alin. (12) din
Regulament, pe care il transmite Comisiei Europene si Grupului de Coordonare pentru
Dispozitivele Medicale.

(9) Raportul previzut la alin. (8) contine un rezumat care este destinat
publicérii §i se incarcd in Baza europend de date referitoare la dispozitivele medicale,
denumitd in continuare FEudamed prin intermediul sistemului electronic previzut la

art. 52 din Regulament. =

Art. 16 — (1) In indeplinirea obligatiilor previzute la art, 88 din Regulament,
ANMDMR examineazi gi evalueazi derularea activititilor de supravegherea pietei in
domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, la fiecare patru ani.
Rezultatele fiecdrei evaludri sunt consemnate intr-un raport, care este transmis
Comisiei Europene si statelor membre.

(2) Raportul previzut la alin. (1) contine un rezumat destinat publicérii care
se incarcd in sistemului electronic prevazut la art. 95 din Regulament.

(3) fn indeplinirea obligatiilor previizute la art. 90 din Regulament,
ANMDMR informeazi de indatd, Comisia Europeand si celelalte state membre, prin
intermediul sisternului electronic mentionat la art. 95 din Regulament, cu privire la
informatiile suplimentare relevante aflate la dispozitia sa referitoare la neconformitatea
dispozitivului in cauzi §i cu privire la orice misuri adoptate In ceea ce priveste

dispozitivul in cauza.

Art. 17 — Constituie contraventii, in mésura in care nu sunt sdvérsite in
altfel de conditii incét si fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni, urmitoarele
. LY
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a) nerespectarea de cétre producétori sau reprezentantii autorizati ai acestora
a prevederilor art. 5 alin. (1) si (2) din Regulament cu privire la introducerea pe piaté
sau punerea in functiune si indeplinirea cerinfelor generale privind siguranta si
performanta previzute in anexa I din Regulament care i se aplicd dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro, {indnd seama de scopul siu propus;

b) nerespectarea prevederilor art. 5 alin. (1) din Regulament in ceea ce
priveste neindeplinirea de cétre importatori §i distribuitori a cerintelor privind
furnizarea, instalarea, Intrefinerea si utilizarea corespunzdtoare a dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro, {indnd seama de scopul sdu propus;

c) nerespectarea de cétre institufiile sanitare a prevederilor art. 5 alin. (5) din
Regulament in ceea ce priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
fabricate si utilizate doar in cadrul institutiilor sanitare publice i private;

d) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (1)-(3) din Regulament in ceea ce
priveste neindeplinirea de ciitre importatori §i distribuitori a cerintelor privind
conformitatea dispozitivului medical pentru diagnostic in vifro cu dispozitiile
Regulamentului gi definerea unei copii a declaratiei de conformitate UE a
dispozitivului medical oferit prin intermediul vénzirii la distantd de dispozitive
medicale;

e) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (2) si (3) din Regulament in ceea ce
priveste neindeplinirea de cétre producdtori sau instituii sanitare publice i private a
ceringelor privind conformitatea dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro oferit
prin intermediul véanzdrii la distan{d de dispozitive medicale cu dispozitiile
Regnlamentului §i definerea unei copii a declaratiei de conformitate UE a
dispozitivalui medical oferit prin intermediul véanzarii la distantd de dispozitive
medicale;

f) nerespectarea de cétre producitor, reprezentantul autorizat al acestuia,
importator sau distribuitor a prevederilor art. 7 din Regulament, referitoare la
interzicerea utilizdrii pe etichete, In instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la
dispozitie, al punerii In funcfiune i al publicitafii privind dispozitivele medicale pentru

diagnostic in vitro, de texte, nume, mirci, imagini si semne figurative sau de alt& naturd
L
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care ar putea induce in eroare utilizatorul sau pacientul in ceea ce priveste scopul
propus, siguranta si performanta dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro;

g) nerespectarea de cétre producétori sau reprezentantii autorizati ai acestora
a prevederilor art. 10 alin. (1)-(15) din Regulament, atunci cénd introduc dispozitivele
lor medicale pentru diagnostic in vitro pe piatd sau le pun in functiune;

h) nerespectarea de cétre producétorul unui dispozitiv care nu are sediul
social intr-un stat membru a prevederilor art. 11 alin. (1)-(6) din Regulament,
referitoare la desemnarea unui reprezentant autorizat unic;

i) nerespectarea prevederilor art. 13 din Regulament, referitoare la obligatiile
generale ale importatorilor atunci cind introduc pe piata Uniunii Europene dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro;

j) nerespectarea prevederilor art. 14 din Regulament, referitoare la obligatiile
generale ale distribuitorilor atunci cind pun la dispozitie pe piata Uniunii Europene
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;

k) nerespectarea de catre producitori a prevederilor art. 15 alin. (1) si (2) din
Regulament, referitoare la obligatia de a avea la dispozitie o persoand responsabild de
conformitatea cu reglementérile;

1) nerespectarea de cétre reprezentantii autorizati a prevederilor art. 15 alin.
(6) din Regulament, referitoare la obligatia de a avea la dispozitie, in permanent si in
mod neintrerupt, cel putin o persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile;

m) nerespectarea prevederilor art. 16 din Regulament, referitoare la cazurile
in care obligatiile producétorilor se aplicd importatorilor, distribuitorilor sau a altor
persoane care isi asuma obligaftile care revin producitorilor;

n) nerespectarea de cétre producétori a prevederilor art. 17 alin. (1)-(3) din
Regulament, referitoare la informatiile cuprinse in declaratia de conformitate UE, astfel
cum sunt previzute in anexa IV din Regulament;

0) nerespectarea de cétre producétori a prevederilor art. 18 din Regulament,
referitoare la aplicarea marcajului de conformitate CE;

p) nerespectarea de cétre operatorul economic a prevederilor art. 19 alin. (2)

si (3) din Regulament, referitoare la dispozitivele medicale pentru diagnosffc’iﬁ vitro
s
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care fac obiectnl unui studiu referitor la performant si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro destinate doar pentru prezentare sau demonstrare la tirguri
comerciale, expozifii, demonstrafii sau evenimente similare, in cazul in care nu sunt
indeplinite conditiile necesare pentru studiul de performanti prevazute la art. 70 din
Regulament;

q) nerespectarea prevederilor art. 20 din Regulament, referitoare Ila
obligatiile persoanelor fizice sau juridice care pun la dispozifie pe piati un articol
destinat In mod specific sé inlocuiascd o piesd sau o componentd integrants, identicd
sau similard, a unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro care este defect sau
uzat, pentru a mentine san restabili functia dispozitivalui medical fird modificarea
caracteristicilor acestuia de performanta sau de siguran{d sau a scopului siu propus de
a asigura cé articolul nu afecteazi siguranta si performantele dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro in cauza;

r) nerespectarea prevederilor art. 22 alin. (2) din Regulament, referitoare la
obligatiile operatorilor economici de a identifica §i comunica, la solicitarea
ANMDMR, informatii privind lanful de aprovizionare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

s) nerespectarea prevederilor art. 24 alin. (3), (4), (6) si (7) din Regulament,
referitoare la obligatiile producatorului ca inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro, si 1i atribuie dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro §i, daci este cazul, tuturor nivelurilor superioare de ambalare, un
UDI creat in conformitate cu normele entitijii emitente desemnate de Comisia
Europeani, in conformitate cu art. 27 alin. (2) din Regulament, s aplice i s§ mentina
o listd a tuturor UDI atribuite;

§) nerespectarea de citre producétori a prevederilor art. 26 din Regulament,
referitoare la Inregistrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

t) nerespectarea de catre importatori a prevederilor art. 27 alin. (3) din
Regulament, referitoare la sistemul electronic pentru inregistrarea operatorilor
eCconomici;

e
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) nerespectarea prevederilor art. 28 alin. (1), (4) si (5) din Regulament,
referitoare la obligatia de inregistrare a producétorilor, reprezentantilor autorizati si a
importatorilor, anterior introducerii pe piatd a unui dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro;

u) nerespectarea prevederilor art. 40 alin. (1) din Regulament, cu privire la
informarea ANMDMR fird intirziere, intr-un termen de maximum 15 zile, de catre
organismele notificate, cu privire la orice modificare relevantd care ar putea afecta
respectarea cerinjelor din anexa VII din Regulament sau capacitatea acestora de a
efectua activitdtile de evaluare a conformitéfii aferente dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro pentru care au fost desemnate;

V) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 48 alin. (1)-(4), (7)-
(10) din Regulament, referitoare la evaluarea conformitétii si procedurile de evaluare
a conformitiii;

w) nerespectarea de céitre producétor a prevederilor art. 56 alin. (1)-(6) din
Regulament referitoare la planificarea, efectuarea g§i documentarea evaludrii
performantei;

X) nerespectarea de citre sponsor a prevederilor art. 66 alin. (1), art. 68 alin.
(1), art. 71 alin. (1) si (3), art. 73 alin. (1) si (3) - (5) st ale art. 76 alin. (1)-(4) din
Regulament referitoare la depunerea cererii pentru efectuarea studiului referitor la
performanta si a monitorizérii efectudrii acestuia;

y) nerespectarea de cétre investigator a prevederilor art. 68 alin. (1) din
Regulament referitoare la asigurarea ci investigatia clinicd se desfigoard conform
planului aprobat al investigatiei clinice;

z) nerespectarea de ciitre producitor a prevederilor art. 78 alin. (1) si (4) din
Regulament, referitoare la planificarea, institnirea, efectuarea documentarii,
implementarea, gestionarea si actualizarea unui sistem de supraveghere ulterioari
introducerii pe piatd, precum si la Intreprinderea de actiuni preventive sau corective
sau a améindurora;

aa) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 80 din Regulament,

referitoare la pregétirea raportului privind supravegherea ulterioard introducerii pe

4
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piaté, a justificsirii §i a descrierii eventualelor actiuni preventive si corective intreprinse,
precum si la actualizarea raportului;

ab) nerespectarea de cétre producétor a prevederilor art. 81 din Regulament,
in ceea ce privegte pregitirea raportului periodic actualizat privind siguranta, a
justificdrii gi a descrierii eventualelor actiuni preventive si corective Intreprinse,
precum si la actualizarea raportului;

ac) nerespectarea de citre producitor a prevederilor art. 82 alin. (1)-(9) din
Regulament, referitoare la obligafia de raportare a incidentelor grave si actiunile
corective in materie de siguranti in teren pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro puse la dispozitie pe piata Uniunii;

ad) nerespectarea de cétre producétor a prevederilor art. 84 alin. (1), (3), (5)
si (8) din Regulament, referitoare la analiza incidentelor grave si actiunile corective in
materie de sigurantd in teren pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
puse la dispozifie pe piata Uniunii;

ae) nerespectarea prevederilor art. 90 alin. (3) din Regulament, referitoare la
obligatiile operatorilor economici de a se asigura fira Intirziere ci, In cadrul Uniunii
Europene, sunt iIntreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire la toate
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pe care acestia le-au pus la dispozitie
pe piatd, care prezintd un risc inacceptabil pentru s#nitatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane sau pentru alte aspecte ale protectiei sanétitii publice;

af) nerespectarea de cétre producdtor sau reprezentantul autorizat a
prevederilor art. 3 alin. (1)-(3) si (9), referitoare la informatiile furnizate;

ag) nerespectarea de céitre operatorii economici a prevederilor art. 3 alin. (6)
referitoare la termenul de valabilitate;

ah) nerespectarea de citre operatorii economici a prevederilor art. 6 alin. (2)
referitoare la stocarea, in format electronic, a UDI al dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro pe care 1-au furnizat si/sau care le-a fost furnizat, dupi caz;

ai) nerespectarea de citre institutiile sanitare publice i private a prevederilor
art. 6 alin. (3) referitoare la stocarea, In format electronic, a UDI al dispozitivului

medical pentru diagnostic in vitro care le-a fost furnizat. .
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aj) nerespectarea de cétre utilizatori a prevederilor art. 11, referitoare la
utilizarea doar de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro in activitatea
desfasuratd intr-un/intr-o cabinet medical, institutie sanitar, in centre de medicini
complementard, cabinete de biorezonania sau chiar in spatii special amenajate pentru
astfel de activitifi desfisurate in regim mobil, pentru care se folosesc diverse
echipamente in scop medical;

ak) nerespectarea de cétre institutiile sanitare publice si private a obligatiilor
prevézute la art. 13 alin. (1) privind consilierea persoanei testate san, daci este cazul,
a reprezentantului sdu legal desemnat;

al) introducerea $i punerea la dispozitie pe piajd de cétre operatorii
economici a unor dispozitive incadrate de producétori in alti categorie decét cea a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, in scopul utilizdrii pentru
examinarea de probe derivate din organismul uman si care prin natura lor au un scop

similar celui descris la art. 2 pct. 2 din Regulament.

Art. 18 — (1) Contraventiile previzute la art. 17 lit. a), n) si o) se
sanctioneazd cu amendd de la 10.000 lei Ia 20.000 lei, precum si interzicerea
introducerii pe piati, retragerea si/sau rechemarea de pe piati a dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro neconform. Operatorul economic transmite de indati citre
ANMDMR dovada intreprinderii mésurilor dispuse de ANMDMR si dovada eliminérii
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform.

(2) Contraventiile prevdzute la art. 17 lit. b) se sancfioneazi cu amenda de
la 10.000 lei la 20.000 lei, precum si retragerea si/sau rechemarea dispozitivului
medical neconform. Operatorul economic transmite in termenul stabilit impreund cu
inspectorul citre ANMDMR dovada intreprinderii mésurilor dispuse.

(3) Contraventiile prevézute la art. 17 lit. ) se sanctioneazi cu amenda de Ja
10.000 lei la 20.000 lei, precum si interzicerea utilizdrii dispozitivului medical
neconform.

(4) Contraventiile prevazute la art. 17 lit. d) se sanc{ioneaza cu amenda de la

5.000 lei 1a 10.000 lei, precum si cu retragerea si/sau rechemarea dispozitivului medical

17




neconform. Operatorul economic transmite in termenul stabilit impreund cu
inspectorul citre ANMDMR dovada intreprinderii mésurilor dispuse, precum si copia
declaratiei de conformitate UE a dispozitivului medical oferit prin intermediul vanzarii
la distantd de dispozitive medicale.

(5) Contraventile previzute la art. 17 lit. e) se sanctioneaza cu amenda de la
10.000 lei la 20.000 lei, precum s§i cu interzicerea utilizdrii dispozitivului medical
pentru diagnostic in vifro neconform.

(6) Contraventiile prevazute la art. 17 lit. f) si h) se sanctioneazi cu amendi
de 1a 10.000 lei la 20.000 lei, precum §i cu retragerea de pe piatd gi/sau interzicerea
utilizdrii gi a introducerii pe piatd a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro
neconform pénd la eliminarea neconformitdtilor intr-un termen stabilit de citre
ANMDMR impreund cu operatorul economic.

(7) Contraventiile prevéizute la art. 17 lit. g) se sanctioneazi cu amenda de la
5.000 lei 1a 10.000 lei, precum si cu retragerea de pe piatd a dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro neconform pani Ia punerea acestuia in conformitate.

(8) Contraventiile prevézute la art. 17 lit. i) se sanctioneazi cu amendi de la
10.000 lei la 20.000 Iei, precum si cu interzicerea introducerii pe piati a dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro neconform, retragerea de pe piatd pana la eliminarea
neconformititilor Intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreund cu operatorul
economic. Repetarea contraventiei de cel pufin 4 ori pe parcursului unui an
calendaristic de la aplicarea primei sancfiuni se sancfioneazi cu amenda de la 20.000
lei la 30.000 lei, precum si cu suspendarea sau retragerea avizului de funcfionare al
operatorului economic.

(9) Contraventiile prevazute la art. 17 Iit. j) se sanctioneazi cu amendi de la
10.000 lei 1a 20.000 lei, precum §i cu interzicerea punerii la dispozitie pe piatd precum
si cu rechemarea dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform pén3 la
eliminarea neconformitatilor Intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreund cu
operatorul economic. Repetarea contraventiel de cel putin 4 ori pe parcursului unui an

calendaristic de la aplicarea primei sanctiuni se sanctioneazi cu amenda de la 20.000

-
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lei la 30.000 lei, precum si cu suspendarea sau retragerea avizului de functionare al
operatorului economic.

(10) Contraventiile previizute la art. 17 Iit. k), si 1) se sanctioneazi cu amends
de 1a 5.000 lei la 10.000 Iei.

(11) Contraventiile previzute la art. 17 lit. m) se sanctioneazi cu amendi de
la 10.000 lei 1a 20.000 lei, precum §i cu retragerea de pe piatd /rechemarea si
interzicerea introducerii pe piafd a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro
neconform pénd la eliminarea neconformitéfilor intr-un termen stabilit de citre
ANMDMR impreund cu operatorul economic.

(12) Contraventiile previzute la art. 17 lit. p) referitoare la dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro destinate doar pentru prezentare sau demonstrare la
targuri comerciale, expozitii, demonstratii sau evenimente similare se sanctioneazi cu
amendd de la 2.000 lei la 5.000 lei, precum s§i cu retragerea de la expunere a
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro pani la punerea in conformitate, care
se aplicd operatorului economic care a expus dispozitivul neconform.

(13) Contraventiile previzute la art. 17 lit. q) se sanctioneazi cu amenda de la
10.000 lei 1a 20.000 lei, precum §i interzicerea utilizarii dispozitivului pentru diagnostic
in vitro neconform pén la punerea acestuia in conformitate.

(14) Contraventiile prevazute la art. 17 Iit. r) se sanctioneazi cu amendi de la
2.000 lei Ia 5.000 lei.

(15) Contraventiile previzute la art. 17 lit. s) si v) se sanctioneazi cu amend3
de la 10.000 lei Ia 20.000 lei, precum si cu retragerea de pe piafd si/sau interzicerea
introducerii pe piati a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform pani
la eliminarea neconformitétilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreund
cu operatorul economic.

(16) Contraventiile previzute la art. 17 lit. §),t) si t) se sanctioneaza cu amend3
de la 2.000 lei 1a 5.000 lei,

(17) Contraventiile prevézute la art. 17 lit. u) se sanctioneaza cu amendé de la

10.000 lei 1a 20.000 lei,




(18) Contraventiile prevazute la art. 17 lit. w) se sanctioneazi cu amenda de
la 10.000 lei la 20.000 lei, precum i cu retragerea de pe piatd /rechemarea si
interzicerea introducerii pe piatd a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro
neconform pdnd la eliminarea neconformitdtilor intr-un termen stabilit de citre
ANMDMR impreund cu producétorul.

(19) Contraventile previzute la art. 17 lit. X) se sanciioneazi cu amendi de la
10.000 Iei 1a 20.000 lei si Intreruperea studiului de evaluare a performantei pana la
eliminarea neconformitéfilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR Impreuni cu
sponsorul.

(20) Contraventiile prevézute la art. 17 lit. y) se sanctioneaza cu amenda de la
10.000 Iei 1a 20.000 lei si intreruperea evaludrii performantei pand la eliminarea
neconformitdtilor intr-un termen stabilit de citre ANMDMR impreund cu
investigatorul.

(21) Contraventiile previzute la art. 17 lit. z), aa) si ab) se sanctioneazi cu
amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, precum si cu interzicerea punerii la dispozitie pe
piajid a dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro pind la eliminarea
neconformitdtilor intr-un termen stabilit de cdtre ANMDMR impreuni cu
producétorul.

(22) Contraventiile prevézute la art. 17 lit. ac) si ad) se sancfioneazi cu
amendi de la 5.000 Iei 1a 10.000 lei, precum si cu retragerea de pe piati/rechemarea gi
interzicerea introducerii pe piafd sau utilizérii dispozitivului medical pentru diagnostic
in vitro neconform. Producidtorul transmite de indatd cdtre ANMDMR dovada
Intreprinderii mésurilor dispuse de ANMDMR in termenul stabilit.

(23) Contraventiile prevazute la art. 17 lit. ae) se sanctioneazi cu amendi de
la 5.000 lei 1a 10.000 lei, precum si cu retragerea de pe piatd/rechemarea si interzicerea
utilizdrii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform p4n la eliminarea
neconformitétilor in termenul stabilit de cdtre ANMDMR impreund cu operatorul
economic implicat.

(24) Contraventiile previzute la art. 17 lit. af) se sanctioneazi cu amend3 de

la 2.000 lei ia 5.000 lei, precum si cu retragerea de pe piaji/rechemarea si interzicerea
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utilizarii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro neconform pané la eliminarea
neconformitafilor in termenul stabilit de citre ANMDMR impreund cu producétorul.

(25) Contraventiile previzute la art. 17 lit. ag) se sanctioneazi cu amendi de
Ia 5.000 Iei la 10.000 lei, precum si cu retragerea de pe piati/rechemarea §i interzicerea
introducerii pe piatd/utilizérii dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro
neconform. Operatorul economic transmite de indati citre ANMDMR dovada
intreprinderii mésurilor dispuse §i dovada elimindrii dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro neconform.

(26) Contraventiile prevazute la art. 17 lit. ah) si ai) se sanctioneazi cu amenda
de la 5.000 lei 1a 10.000 lei.

(27) Contraventiile prevazute la art. 17 lit. aj) si ak) se sanctioneazi cu amendi
de la 10.000 lei 1a 20.000 lei, precum i interzicerea introducerii pe piaté, retragerea
si/sau rechemarea gi interzicerea utilizérii echipamentului neconform. Operatorul
economic transmite de Indat citre ANMDMR dovada intreprinderii misurilor dispuse
de ANMDMR in termenul stabilit.

(28) Contraventiile prevézute la art. 17 lit. al) se sanctioneazi cu amendi de

la 5.000 lei la 10.000 lei.

Art. 19 — (1) Constatarea contraventiilor prevazute la art. 17 si aplicarea
sanctiunilor prevazute la art. 18 se fac de citre personalul imputernicit din cadrul
ANMDMR.

(2) Personalul imputernicit previzut la alin. (1) poate preleva probele de
produs pe care le considerd necesare in vederea efectudrii de verificéri fizice gi de
laborator.

(3) Personalul fmputernicit previzut la alin. (1) asigurd péstrarea
confidentialitafii informatiilor continute in documente si despre care au luat cunostinti
in timpul actiunilor de control, cu excepfia situatiilor care constituie un risc pentru
sdn#tatea publicd, cu respectarea prevederilor Regulamentului general privind protectia
datelor, ale Legii nr.190/2018, cu modificérile gi completdrile ulterioare, precum i a

celorlalte reglementéri specifice din domeniul protectiei datelor.
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(4) Contraventiilor prevézute la art. 17 le sunt aplicabile dispozitiile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobati
cu modificdri §i completéri prin Legea nr. 180/2002, cu modificérile si completirile

ulterioare.

Art. 20 — Dispoziftile art. 17-19 intrd In vigoare la 10 zile de la data publicirii

prezentei ordonante de urgentd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea .

Art. 21 — In termen de 30 de zile de la data intriirii in vigoare a prezentei
ordonante de urgentd, la propunerea ANMDMR, ministrul sdn#tatii aprobi ordinele
previzute la art. 3 alin. (4), art. 4 alin. (2) si (3), art. 7 alin. (4), art. 8 alin. (2), art. 9
alin. (2) si (3), art. 10, art. 12 alin. (1) si (2), art. 13 alin. (2), art. 14 alin. (3), art. 15

alin. (7), care se publicé in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

Art. 22 - ]a data intrérii In vigoare a prezentei ordonange de urgenti, Hotérdrea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de
utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, publicatd in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 555 din 1 august 2003, cu modificarile si completirile

ulterioare, se abrogd cu exceptia:

a) art. 34-38, art. 39 alin. (2) lit. c), alin. (3) si (4), care se abrogé la 6 de luni
de la data publicdrii anuntului Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene cu privire la functionarea deplind a Eudamed, in conformitate cu prevederile

art. 113 alin. (3) 1it. ) din Regulament;

b) art. 29 si art. 39 alin. (1) si alin. (2) lit. a) $i b), care se abrogﬁnla 24 luni de




la data publicérii anunfului prevazut la lit. a).
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