PARLUMENTUL ROMANIE! |
SENAT

L7 ithop b

RAPORT

asupra rezultatelor Comisiei de mediere pentru solutionarca
textelor adoptate in redactiri diferite de catre cele doud Camere
ale Parlamentului la proiectul de Lege privind dispozitivele
medicale

Comisia de mediere s-a intrunit miercuri, 13 septembrie 2000, orele 12,00 la
sediul Camerei Deputatilor, la Palatul Parlamentului, la sala de sedinte a Comisiei
pentru sdnatate si familie.

Componenta comisiei de mediere, aprobatd de planul celor doudi Camere ale
Parlamentului, este urmitoarea: ’

a) Din partea Camerei Deputatilor, domnii deputati:

- Bartog Daniela

- Céandea Vasile

- Berciu Ion

- Dumitrean Bazil
- Milos Aurel

- Baranyi Francisc

- Raicu Romulus

b) Din partea Senatului, domnii senatori:

- Hauca Teodor
- Pop Stelian
- Marin Nicolai
- Csapo losif
- Avram Gheorghe
- Boila Matei
- Dobrescu Vasile
Au absentat: domnul deputat Raicu Romulus, precum si domnii senatori: Hauca

Teodor si Boila Matei.

SN t1 R



Sedinta a fost condusa alternativ de domnul senator Pop Stelian

si de domnul deputat Berciu lon,

In urma examinirii divergentelor aparute la unele texte ale proiectului de lege
in formularile celor doud Camere, comisia a hotardt sd propund adoptarea textelor
previzute 1n anexa la prezentul Raport.

DIN PARTEA | DIN PARTEA
CAMEREI DEPUTATILOR SENATYLUI
PRESEDINTE, PRESEDINTE,

MEMBRI, MEMBRI,

- Bartos Daniela Hauca Teodor
- (Céandea Vasile Pop Stelian
- Berciu lon Marin Nicolai . W .....

c@Vws ¢ s 0 e
¢
------------------

- Dumitrean Bazil Csapo losif P

- Milos Aurel Avram Gheorghe (_QZ .............. —
- Baranyi Francisc Boila Matei

- Raicu Romulus Dobrescu Vasile
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clinice Inainte de expirarea perioadei
de 60 zile, daci prin comitetul de
etici s-a emis o opinie favorabild
despre programul de investigatie

propus.

39.

Art.29. .

In  cazul dispozitivelor,altele
decdt cele previzute la art.28,
producdtorii pot fi autorizati s
inceapd investigatiile clinice imediat
dupd data notificdrii, dacd existd
acceptul comitetului de eticd cu
rivire la planul de investigatie.

Varianta Camera Deputatilor
(unanimitate)

40.

Art.30.

Investigatiile clinice trebuie sd
se desfisoare 1n concordanti cu
prevederile anexei nr.X.

Varianta Camera Deputatilor
(unanimitate)

41.

Art.31.
Producatorul sau

reprezentantul autorizat stabilit in
Roménia trebuie si tind la dispozitia
autoritdtii  competente  raportul
prevazut la pct.2.3.7 din anexa nr.X.

Varianta Camera Ceputatilor
(unanimitate)

25



42.

Art.32.

Prevederile art.27 si 28 nu se
aplici atunci cand _investigatiile
clinice sunt initiate pentru
dispozitive autorizate in concordantd
cu dispozitiile capitolului V.

In cazul in care scopul
investigatiilor este acela de a
demonstra posibilitatea de utilizare a
dispozitivelor in scopuri diferite fatd
de cele mentionate in procedura de
asigurare a conformititii,
prevederile anexei nr.X raman

aplicabile.

Varianta Camera Deputatilor
(unanimitate)

43.

Art.33.

Inregistrarile si
corespondenta  privind  aplicarea
procedurilor  de evaluare a
conformitatii se fac obligatoriu si in
limba romana.

Varianta Camera Ceputatilor
(unanimitate)

44.

Capitolul VII

Devine Capitolul IV

Varianta Camera Deputatilor
(unanimitgte)

4S.

Art.34 partea introductivi, lit.b)
sid)

Art.34.-fn Romania este libera punerea

pe piatd si utilizarea dispozitivelor

punereca pe piatd sl

Devine art.18, partea introductivi,

lit.b) si d)

Art.18. — In Roménia este permisd
i utilizarea

26

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

Sl



o | 1 2 3
medicale In urmétoarele conditii: dispozitivelor =~ medicale numai In
(... urmitoarele conditii:
(...)

b) si poarte marcajul CE de
conformitate cu cerintele esentiale
previzute in anexa nr.J si sd fie
inregistrate de autoritatea

competentd;

d) dispozitivele medicale la
comandd, conform recomandarii
medicale, si fie Iinregistrate, in
prealabil, ]a autoritatea competenta.

b) si poarte marcajul CE, previzut in
anexa nr.XII, marcaj de conformitate cu
cerintele esentiale prevézute in anexa nr.I
si si fie inregistrate de structura de
specialitate a Ministerului Sanatatii.

d)dispozitivele medicale la comanda,
conform recomandirii medicale, sd fie
inregistrate, in prealabil, la structura de
specialitate a Ministerului Sanéatatii.

dispozitivul medical si sunt la

insotesc dispozitivul medical si sunt la

46. Art.35. Devine art.19 .

In Roménia este liberd testarea In Roménia este liberd testarea Text nmamq..m.mmﬁcﬁm:g_‘.
dispozitivele medicale destinate | dispozitivelor =~ medicale destinate (unanimitate)
investigatiilor clinice, in | investigatiilor clinice, In conformitate cu
conformitate cu prevederile | prevederile cuprinse in anexele nr.II -
capitolului V. VIIL, nr.X si nr.XHI

47. Art.36. Art.36 devine art.20. Varianta Camera Deputatilor
(unanimitate)
48. Art37. ) Devine art.21 3 Text Camera Deputatilor
Informatiile care insotesc Art.21. - (1) Informatiile care (unanimitate)
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dispozitia  utilizatorului  si/sau | dispozitia utilizatorului si/sau pacientului
pacientului vor fi in limba roméand, | vor fi in limba roménd, in traducere
in traducere avizati de autoritatea| avizatdi de structura de specialitate a
competentd in domeniul | Ministerului _S#n3titii n  domeniul
dispozitivelor medicale, indiferent | dispozitivelor medicale, fird deosebire
daca dispozitivul este sau nu de uz | dacd dispozitivul este sau nu de uz
profesional. q | profesional.”
" (2)_lInregistririle si corespondenta
rivind aplicarea procedurilor de evaluare
a_conformititii se fac obligatoriu si in
limba roména.
49, Capitolul VIII Devine Capitolul V
Varianta Camera Deputatilor
(unanimitate)
50. Art.38 alin.(1) Devine art.22
Cerintelor esentiale, previzute in Art22. — Cerintele esentiale,| Iext Camera Deputatilor
anexa nr., impuse dispozitivelor | prevdzute in anexa ar, impuse (unanimitate)
medicale sunt cele previzute in| dispozitivelor —medicale sunt cele
standardele europene, adoptate ca| prevdzute fin standardele europene,
standarde roméne, si__ publicate | adoptate ca standarde roméne.
oficial de  cétre  autoritatea
competentd in domeniul
standardizarii.
51. Art.38 alin.(2) Devine art.23 Text Camera Dmﬁ:»N+ZO1
Lista standardelor nationale Art.23. — Lista standardelor nationale (unznimitate)
armonizate pentru dispozitivele | armonizate pentru dispozitivele medicale
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medicale este  prevazutd in
publicatiile oficiale ale autoritatii
competente in domeniul
standardizarii.

este previzutd in publicatiile oficiale ale
autorititii competente in domeniul
standardizrii.”

S2.

Art.39.

Autoritatea __competentd _ in
domeniul _dispozitivelor medicale
participd la elaborarea programelor
de standardizare pentru standardele
roméne din domeniul medical, in
vederea armonizirii_cu_directivele
europene pentru dispozitivele
medicale.

Varianta Camera Deputatilor
(unanimitate)

53.

Art.40.

Reglementdirile si _normativele,
exclusiv___ standardele  nationale
referitoare la domeniul
dispozitivelor medicale, trebuie s&
fie supuse aprobdrii autoritatii
competente in domeniul
dispozitivelor medicale.

Varianta Camera Deputatilér
(unanimitate)

54.

Art.41.

Autoritatea  competentd  in
domeniul dispozitivelor medicale
urmaéreste ca revizuirea
reglementdrilor si normativelor in

Varianta Camera Deputatilor
(unanimitate)
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domeniu si fie ficutd in
conformitate cu normele europene si
standardele internationale
. armonizate.
55. Art.42.
Autoritatea  competentd  in Varianta omsm.%m Deputatilor
domeniul dispozitivelor medicale va (unanimitate)
respecta recomanddrile
internationale _apirute in  alte
) domenii de activitate, cu referire la
"~ | domeniul dispozitivelor medicale,
dacd  aceste  recomanddri  se
incadreaza in domeniul reglementat.
56. Capitolul IX Devine Capitolul VI. <mxww=*m Cam 1% wmﬁcﬁmﬁwwos
unanimitatie)
57. Art.43
Autoritatea __competentd _in - Varianta Camera Deputatilor
domeniul _dispozitivelor medicale (unanimitate)
coordoneazd activitatea de
supraveghere a__ dispozitivelor
medicale.
58. Art.44 Devine art.24

Obligatia de a anunta autoritatea
competentd despre incidentele in
utilizare a dispozitivelor medicale
revine producatorului sau

Art24.- Obligatia de a anunta

structura de specialitate a Ministerului

Sanatatii despre incidentele in utilizare a
dispozitivelor

medicale revine

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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reprezentantului siu autorizat si/sau | producitorului sau reprezentantului sau
organelor de inspectie din cadrul | autorizat gi/sau organelor de inspectie din
organismelor de certificare notificate | cadrul ~ organismelor de  certificare
si/sau utilizatorilor dispozitivelor | notificate si/sau utilizatorilor
medicale. dispozitivelor medicale.
59. Art.45. Devine art.25

Dupé efectuarea unei evaluari a Art.25.- Dupid efectuarea unei Text Camera omwﬁmﬁgw
incidentului, de cétre organismele de | evaludri a incidentului, de cétre (unanimitate)
certificare notificate, altele decit| organismele de certificare notificate,
cele care au certificat dispozitivele | altele decit cele care au certificat
medicale si impreuna cu | dispozitivele medicale §i Impreund cu
producitorul, dacd este posibil, | producitorul, daca este posibil, structura
autoritatea competentd trebuie si ia | de specialitate a Ministerului S&natatii
misurile prevdzute la art.46-48, | impreund cu reprezentantul
dupi caz. producitorului va lua méasurile previzute

la art.14 lit.k) - m), dupé caz.
60. Art.46.

In cazul in care se constatd cd Varianta Camera Deputatilor
dispozitivele medicale pot sd (unanimitate) -
producd incidente, desi sunt corect
instalate, Intretinute si utilizate in
scopul propus, autoritatea
competentd va lua misura provizorie
de retragere a dispozitivelor de pe
piatd sau, dupd caz, va restringe si
va interzice dreptul de utilizare a
acestora.
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61. Art.47 Devine art.26
Autoritatea  competentd _ in Art.26. — in cazul in care apar Text Camera Deputatilor
domeniul _dispozitivelor medicale | incidente provocate de  neincadrarea (unanimit ate) -
are dreptul si ia mésurile previzute | dispozitivelor _medicale in cerintele
la art.46, dacd incidentele sunt sau | esentiale prevdzute 1in  directivele
pot fi provocate de urmitoarele | europene, aplicarea  incorectd a
cauze: standardelor sau neconcordanta intre
a) neincadrarea in  cerintele | standarde, structura de specialitate a
esentiale previzute in directivele | Ministerului S#natdtii va lua mdsurile
europene; previzute la art.14 lit.k) si lit.1).
b) aplicarea incorectd a
standardelor;
c) neconcordante intre
standarde.
62. Art.48. .
Autoritatea competentd va lua Varianta Camera mmmcﬁmﬁ:o_‘.
misura interzicerii activititii de (unanimitate)
productie si/sau comercializare a
dispozitivului medical, daca constata
ca un dispozitiv medical
neinregistrat este pus pe piata.
63. Art.49. Devine art.27 .
Autoritatea competentd trebuie Art27. — in caml in care Text omam_...m.mmcimfwow.
si anunte Comisia Europeand dacd | dispozitivele medicale necorespunzdtoare (unanimitate)
un_ dispozitiv medical | poartd marcajul CE, structura de
necorespunzitor _poarti marcajul | specialitate a Ministerului S#&nétitii are
CE. obligatia de a anunta Comisia Europeana,
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in termen de 72 de ore de la data
constatarii.
64. Devine art.28 lit.c)

a  comunica ¢) de a comunica producatorilor si Text Camera Deputatilor
producitorilor si autorititii | structurii de specialitate a Ministerului (unanimitate)
competente orice incident survenit| Santitii orice incident survenit in timpul
in timpul utilizarii. | utilizérii.

65. Art.51 Devine art.29

Deciziile luate de autoritatea Art.29.- (1) Masurile luate de cétre Text Camera amﬁcA_..m.:g_‘.
competenti, de retragere, restringere | structura de specialitate a Ministerului A::m: Hau..ﬁmﬁmv
sau interzicere a utilizirii pe piat3 a | Sandtitii, de retragere, restringere sau
dispozitivelor medicale, trebuie sa | interzicere a utilizdrii pe piata a
fie motivate. dispozitivelor medicale trebuie si fie

motivate.

Deciziile se comunicd de indata (2) Masurile se comunicd jmediat
partii  interesate. Aceasta are | parfii interesate. Aceasta are obligatia s&
obligatia si informeze autoritatea | informeze structura de specialitate a
competentd asupra remedierilor | Ministerului Sanatatii asupra remedierilor
posibile si a limitei de timp necesare | posibile si a limitei de timp necesare
acestor remedieri. acestor remedieri.

66. Art.52. Devine art.30 ,

In cazul deciziilor previzute la Art.30.- in cazul deciziilor prevazute Text omam«.,m._umuc*mh:.“_o_‘.
art.51, producatorul sau | la art.29, producétorul sau reprezentantul (unanimitate)
reprezentantul siu autorizat trebuie | siu autorizat trebuie sa aibd posibilitatea
sd aibd posibilitatea de expunere a| de expunere a punctului siu de vedere, cu
punctului siu de vedere, cu exceptia | exceptia cazului in care consultarea
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cazului in care consultarea directd | directi nu este posibild, deoarece masura
nu este posibild, decarece mdsura | trebuie luatd in mod urgent.
trebuie luatd In mod urgent.

67. - Art.31. — Producitorul sau, dupé caz,
reprezentantul siu autorizat are obligatia Text Camera Deputatilor
de 2 asigura m,.m?mom..-&, si uwo.mm_m de (unanimitate)
schimb pentru dispozitivele medicale pe
care le pun pe piatd, pe o perioada de 10
ani.

68. L Art.32. — Organismul de certificare .
notificat _va informa _structura de Text Camera Deputatilor
specialitate a Ministerului _Sanatatii (unanimitate)
asupra tuturor omamoﬁm_ow suspendate
sau retrase si, la cerere, va pune la
dispozitie toate informatiile aditionale
relevante.

69. Capitolul X Eliminat integral. , .

Obligatiile  persoanelor Varianta Camera Deputatilor
iuridice sau persoanelor fizice in ) S:mﬁsimﬁmv
domeniul dispozitivelor medicale

70. Art.53. . .

Persoanele  juridice  sau Varianta Camera Deputatilor
persoanele fizice care fabrici, (unanimitate)
comercializeazi, verificd, pun 1n
functiune sau intretin dispozitivele
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medicale sunt obligate si solicite in
prealabil urmétoarele:
A, Autoritiitii competente:

a) acordarea avizului pentru
desfasurarea activititilor de
fabricare, comercializare, import,

reparare, verificare, punere in
functiune a dispozitivelor medicale,
in conformitate cu procedurile de
evaluare a conformitatii prevazute in
anexele nrdl — VIII, in vederea
inscrierii lor in Registrul activititilor
din domeniul dispozitivelor
medicale;

b) Iinregistrarea dispozitivelor
medicale certificate in Roménia, a
dispozitivelor medicale care poarta
marcajul CE, a dispozitivelor care
sunt certificate de citre organisme
de  certificare notificate, publicate
in Jurnalul Oficial al Comunititii

Europene sau de céitre organismele

de certificare  acreditate, cu
care

s-au ___ Incheiat acorduri
internationale  de recunoastere,
bazate pe respectarea cerintelor
gsentiale previzute in anexa nr.l, In
vederea inscrierii lor in Registrul
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~dispozitivelor medicale certificate;

¢) Inregistrarea si cértificarea de
competentd a persoanelor juridice
sau persoaneclor fizice responsabile
de punerea pe piatd a dispozitivelor
medicale, in vederea Inscrierii lor in
Registrul _distribuitorilor _autorizati
de dispozitive medicale. ,

B. Organismelor de certificare
notificate:

a)certificarea dispozitivelor
medicale in  conformitate  cu
procedurile de evaluare;

b) examinarea _si  auditul
activitatilor de fabricare,
comercializare, import, reparare,
verificare si_punere in functiune a
dispozitivelor medicale.

71.

Art.54

Conditiile de obtinere a avizului
si a Inregistrarilor previzute la art.53
lit. A se stabilesc prin instructiuni
intocmite de autoritatea competentd,
aprobate prin ordin al ministrului
sdnatédtii, cu avizul organelor cu
atributii Tn domeniu, care se vor
publica in Monitorul Oficial al

Varianta Camera Deputatilor
(unanimitate)
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72.

Art.55

Pentru avizul si inregistrarile
prevazute la art.53 lit.A, autoritatea
competentd percepe _urmétoarele
taxe: ‘

a) 1.000.000 lei, pentru_ avizul
previzut la lit.a) si inregistrarile
previzute la lit.c);

b)  2.000.000 lei, pentru
inregistririle prevazute la lit.b).

Cuantumul  taxelor se va
actualiza, periodic, prin _hotirire de
Guvern, in functie de rata inflatiei.

Pentru certificarile si
examindrile previzute la art.53 lit.B,
organismele de certificare notificate
percep tarife care se stabilesc in
conformitate cu actele normative in

vigoare.

Varianta Camera Deputaiilor
(unanimitate)

73.

Art.56

Producdtorul sau, dupid caz,
reprezentantul sdu autorizat sunt
obligati si asigure service-ul si
piesele  de schimb  pentru
dispozitivele medicale pe care le pun

Varianta Camera Deputatilor
(unanimitate)
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pe piatd, pe o perioadd de minimum
10 ani.
74. Capitolul XI Devine Capitolul VII Varianta Camera Depytatilor
wcsmswsH*mMM¢ |
75. Art.57. Devine art.33. Var Hmsﬂm Lamera cmvﬁﬂ ilor
B unanimitate
76. Art.58 lit.c), d), g) Devine art.34 lit.c), d), g) .
(..) (..) Text Camera Deputatilor

c¢) impiedicarea, sub orice forma,
a persoanelor imputernicite de sa-si

exercite atributiile previzute 1In
prezenta lege privind controlul

dispozitivelor medicale;

d) utilizarea, In unitétile sanitare,
pentru investigatie sau tratament
medical a dispozitivelor medicale
necertificate, neinregistrate sau
neverificate periodic, cu exceptia
dispozitivelor medicale care sunt in
experimentare clinica, In vederea
certificérii;

g) lipsa avizului prevazut la
art.53 lit.A.a) si a inregistrérilor
prevézute la art.53 lit.A.b) si c).

¢) impiedicarea, sub orice formi, a
persoanelor imputernicite si-si exercite
atributiile previzute in prezenta lege
privind controlul dispozitivelor medicale;

d) utilizarea, 1n unitétile sanitare,
pentru investigatie sau tratament medical
a dispozitivelor medicale necertificate,
neinregistrate sau neverificate periodic,
cu exceptia dispozitivelor medicale care
sunt in experimentare clinici sau evaluare
a performantei in vederea certificarii;

g) lipsa avizului prevazut la art.14
litn) si a Inregistrarilor previzute la
art.14 lit.o) sip).”
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77. Art.59 Devine art.35
Contraventiile  previzute la Art.35.- (1) Contraventiile se )
art.58 se sanctioneazd dupdi cum | sanctioneazi dupd cum urmeaza: Text omsm«..m.mm_ucﬁm.ﬁzoﬁ_
urmeaza: u ACSND im H.ﬁm.ﬁmv
a) cu amendi de la 5.000.000 la a) cu amendd de la 15.000.000 la
15.000.000 lei, contraventiile | 25.000.000 lei, contraventiile prevazute
previzute la lit.a), b) si c); la art.34 lit.a) - c);
b) cu amenddi de la b) cu amendi de la 5.000.000 la
2.000.000 la  6.000.000 Ilei, | 15.000.000, contraventiile previzute la
contraventiile prevazute la lit.d), e), | art.34 lit.d) - g).
) sig). X
(2) In cazul contraventiilor prevazute
in cazul contraventiilor | la art.34 lit.a) - c), organul de control
previzute la art.59 lit.a), b) si c), | poate dispune si suspendarea activitatii de
organul de control poate dispune | producere si/sau punere "pe piatd a
suspendarea activititii de producere | dispozitivelor medicale.
si/sau  punere pe piatd a (3) Cuantumul amenzilor se va
dispozitivelor medicale. actualiza, periodic, prin hotirdre a
Cuantumul amenzilor se va| Guvernului, in functie de rata inflatiei.
actualiza, periodic, prin hotdrare de
Guvern, in functie de rata inflatiei.
78. Art.60. Devine art.36
Constatarea contraventiilor i Art.36.- Constatarea contraventiilor si Text Camera mm@cﬁmﬁﬁos
aplicarea amenzilor contraventionale | aplicarea amenzilor contraventionale se (unanimitate)
se face de catre personalul autorititii | face de cétre personalul structurii de
competente si al organismelor de | specialitate a Ministerului Sanatatii si al
certificare notificate, imputernicit in | organismelor de certificare notificate,
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Art.39.- (D Datele privind
reglementirile  1n  conformitate  cu
prezenta lege vor fi stocate intr-o bazi de
date accesibild autorititilor competente,
permitindu-le acestora realizarea
obligatiilor legate de aceasti lege pe baza
unor informatii reale si complete.

(2) Baza de date va contine
urmitoarele:

a) date referitoare la Inregistrarea
roducitorilor si dispozitivelor medicale
in  conformitate  cu _ instructiunile
intocmite de structura de specialitate a
Ministerului Sanatatii;

b) date referitoare la certificatele
emise, modificate, adiugite, suspendate,
retrase sau refuzate, in conformitate cu
procedurile de evaluare a conformitéatii
dispozitivelor medicale;

c) date obtinute 1n conformitate cu

acest scop. imputernicit in acest scop.
. Varianta Camera Depytatilor
bis Arel Devine art.3/ tunaninitate)
79. Art.62 Devine art.38 T oL o Ly an
80. Capitolul VIII fext Lamera tUeputatilior
Baza de date (unanimitate)
81. Art.39

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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procedura de supraveghere a
dispozitivelor medicale.
82. L Art.40 m .
Art40.  —  Procedurile  de Text Camera Deputatilor
implementare previzute la art.39 vor fi (unanimitate)
adoptate in conformitate cu prevederile
art.9 — 12, art.14 lit.a) si b) si a celor
privind  supravegherea _ dispozitivelor
medicale.
83. Ommmﬁo:& XI1 Devine Capitolul IX ._.mx.w Om3m1m. Dmﬁc._”m.wwu_.oqe
s : . . ) unanimitate
Dispozitii finale si tranzitorii Dispozitii tranzitorii si finale. ( )
84. Art.41

Art41.- (1) Pentru avizul si
inregistrarile prevéizute la art.14 litn) - p)
structura de specialitate a Ministerului
Sanititii percepe urmitoarele taxe:

a)  5.000.000 lei, pentru avizul
previzut la lit.n) si  inregistririle
previzute la lit.p);

b) 10.000.000 lei, pentru inregistrérile
previzute la lit.o).

(2) Cuantumul taxelor se va actualiza,
periodic, prin hotirdre a Guvernului, in
functie de rata inflatiei.

(3) Pentru certificdrile si examindrile

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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previzute la art.15, organismele de
certificare notificate percep tarife care se
stabilesc _in__conformitate cu actele
normative in vigoare.
85. Art.63 Devine art.42
Sumele provenite din amenzi si Art.42.- Sumele provenite din amenzi Text Camera Deputatilor
taxele previizute la art.55 constituie | si taxele previizute la art41 constituie (unanimitate)
venituri la bugetul de stat, iar cele | venituri la bugetul de stat, iar cele
provenite din incasarea tarifelor se | provenite din incasarea tarifelor se
- considerd venituri proprii, potrivit | considerd venituri proprii, potrivit
" | Ordonantei Guvernului nr.22/1992 | Ordonantei ~ Guvernului  nr.22/1992
privind finantarea ocrotirii sanatitii, | privind finantarea ocrotirii s&natatii,
aprobatd prin Legea nr.114/1992, si | aprobatd prin Legea nr.114/1992 si se
se folosesc conform legii. folosesc conform legii. %
86. Art.64, Devine art.43. <m§3.,.m_ Camera cmmﬁﬂ:o_,
unanimita
87. Art.65 Devine art.44 .
Personalul autoritétii competente Art.44.- Personalul structurii de Text Camera wmﬁ:ﬁmfwo«.
si al organismelor de certificare | specialitate a Ministerului Sénatatii si al ) (unanimitate)
notificate, imputernicit sd exercite | organismelor de certificare notificate,
controlul dispozitivelor medicale, | imputernicit si  exercite  controlul
are dreptul de acces in toate locurile | dispozitivelor medicale, -are dreptul de
unde sunt si/sau se utilizeazi | acces in toate locurile unde sunt si/sau se
dispozitive medicale. utilizeazi dispozitive medicale. ,
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88. Art.66 Devine art.45 <m2m=£:xw._w__m% &mmﬁﬁ ilor
89. Art.67. Devine art.46 .

Ministerul SEndtafii va elabora,|  Art46- Ministerul Sanstsgi va|  1ext Camera Deputatilor
in termen de gase luni de la intrarea | elabora, in termen de trei luni de la (unanimitate)
in vigoare a prezentei legi, normele | intrarea in vigoare a prezentei legi,
metodologice  pentru  aplicarea | normele metodologice pentru aplicarea
acesteia. acesteia.
20. Art.68. Devine grt.47 Text Camera Deputatilor
Anexele nr.] — XII fac parte Art.47.- Anexele nr.I — XIII fac parte i
: = . C (unanimitate)
integrantd din prezenta lege. integrantd din prezenta lege.
91. Art.69 Devine art.48 , i .
Prezenta lege intrd in vigoare la Art.48. - (1) Prezenta.lege intrd in Text Camera Deputatilor
sase luni de la publicarea 1in| vigoare la trei luni de la publicarea in (unanimitate)
Monitorul Oficial al Romaniei. Monitorul Oficial al Romaniei.
Pe aceeasi datd orice dispozitie (2) Pe aceeasi dati se abrogd
contrard, se abroga. prevederile referitoare la dispozitivele
medicale ale art.171 si art.172 din Legea
nr.3/1978 privind asigurarea s#natétii
populatiei, publicatd in Buletinul Oficial,
Partea I, nr.54 din 12 iulie 1978, precum
si orice alte dispozitii contrare.
92. La anexa E...M i ct.Inr.crt.3 . La anexa E...H pet.1 E..Q.A.w . Text Camera mmnc.w atilor
3. Dispozitivele trebuie si 3. Dispozitivele trebuie sa realizeze (unanimitate)
realizeze scopul propus intentionat | scopul propus intentionat de fabricant si _
de fabricant si si fie proiectate, | sd fie proiectate, construite si ambalate in |
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construite si ambalate in aga fel incét
sd fie potrivite pentru una sau mai

multe functiuni, conform_art.2 (a),
dupa cum specificd producétorul.

asa fel incat si fie potrivite pentru una
sau mai multe functiuni, conform art.2
lit.a), dupa cum specificad producatorul.

In  cazul dispozitivelor  pentru
diagnostic in vitro, conform art.2 lit.e)
acestea  trebuie  si  indeplineascd
performantele — sensibilitate analitica,
sensibilitatea diagnosticului, _precizie
analitica, precizia diagnosticului,
acuratetea, _ repetabilitatea, inclusiv
controlul _interferentei i limitelor
determindrilor — stabilite de producitor.

93.

La anexanrl pct.Inr.crt.12.10

12.10. Cerinte pentru disporzitivele
pentru autotestare.

Dispozitivele  pentru _ autotestare
trebuie si fie proiectate si realizate
potrivit _conditiilor de indeplinire a
scopului previzut, tindnd seama de
indeménarea si mijloacele disponibile ale
celor care le utilizeazi si influenta care
rezultd din variatia care poate fi rational
anticipatd fatd de priceperea utilizatorilor
si_conditiile de mediu. Instructiunile si
informatiile prevdzute de producator
trebuie si fie usor intelese si aplicate de
utilizator.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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12.10.1. Dispozitivele pentru
autotestare trebuie si fie proiectate si
realizate astfel incét:

- sd asigure utilizarea usoard a
dispozitivului de citre utilizator 1n toate
etapele procedurii;

- s reducd, pe cit posibil, riscul
erorilor de manipulare si de interpretare a
rezultatelor.

12.10.2. Dispozitivele pentru

autotestare trebuie si prevadi, acolo unde

este posibil, controlul utilizatorului, cum
ar fi, de exemplu, procedura prin care
utilizatorul verificd in timpul utilizarii cd

94.

La anexa nr. pct.Il nr.crt.13.3

La anexa nr.I pct.Il nr.crt.13.3 lit.h)

lit.h)

h) daca dispozitivul este destinat

investigatiilor
“exclusiv
clinice”;

clinice,
pentru

inscriptia
investigatii

h) dacd dispozitivul este destinat
investigatiilor ~ clinice sau  evaludrii
performantei, inscriptia “exclusiv pentru
investigatii clince” sau “exclusiv_pentru
evaluarea performantei;”

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

9s.

La anexa nr.] pct.II nr.crt.13.3 lit.n
n) unde este cazul se indicid si cid
dispozitivul este utilizat in vitro.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

96.

La anexa

nr.0l, pet3.1 ultima | La anexa nrJI, pct3.1 ultima
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liniuta:

- angajamentul producétorului de a
institui ¢i a tine la zi o procedurd de
valorificare a experientei céstigate in
faza de productie si de a implementa

actiunile corective necesare. Aceastd

declaratie trebuie sa includa obligatia
producdtorului de a  comunica
autorititii competente urmétoarele
incidente de care a luat cunostinta:

liniuta:

- angajamentul producdtorului de a
institui si a tine la zi o procedurd de
valorificare a experientei cistigate in
faza de productie si de a implementa
actiunile corective necesare. Aceasta

“declaratie trebuie si includd obligatia

producitorului de a comunica structurii
de specialitate a Ministerului Sanatatii
urmitoarele incidente de care a luat
cunostinta:

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

97.

La anexa nrJI pct.6.1 si 6.2,
partea introductiva

6.1. Pentru o perioada de cel putin 5
ani, dupd ultimul lot de productie,
producatorul trebuie sd péstreze la
dispozifia autoritatii competente:

6.2. Organismul notificat trebuie s
furnizeze altor organisme notificate si
autorititii competente la cerere toate
informatiile relevante privind sistemul
calitatii aprobat, refuzat sau in curs de
evaluare.

La anexa nr.II pct.6.1 si 6.2,
partea introductiva .

6.1. Pentru o perioada de cel putin
5 ani, dupd ultimul lot de productie,
producitorul trebuie sd péstreze la
dispozitia structurii de specialitate a
Ministerului Sanétatii:

6.2. Organismul notificat trebuie si
furnizeze altor organisme notificate si
structurii_de specialitate a Ministerului
S#ndtitii la cerere toate informatiile
relevante privind sistemul calitafii
aprobat, refuzat sau in curs de evaluare.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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98.

La anexa nr.II pet.7 (nou)
7. Verificarea produselor
previzute la anexa nr.XIII, lista A

7.1. In cazul produselor previzute in
anexa nr.JI, lista A, producitorul va |

inainta fird Intirziere organismului
notificat concluziile controalelor si
rapoartele relevante ale testelor asupra
probelor ficute pe dispozitivele fabricate
sau pe fiecare lot de dispozitive. Prin
urmare, producétorul va face
probe din dispozitivele sau loturile
de dispozitive fabricate care vor fi
puse la dispozitia organismului
notificat, in conformitate cu conditiile si
modalititile intelegerilor stabilite.

7.2. Produciatorul va pune
dispozitivele pe piatdi numai dupd ce
oreanismul notificat va comunica
acestuia in intervalul de timp stabilit,
dar nu mai tirziu de 30 de zile de la
primirea probelor, decizia sa inclusiv
conditiile de valabilitate ale
certificatelor eliberate.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

99.

La anexa nr.II pet.7

7. Aplicarea la dispozitivele din
clasa Ila si ITb.

La anexa nr.II pect.7, care devine
pet.8

8. Aplicarea la dispozitivele din
clasa Ila si IIb.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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Conform capitolului V, art.18 si Aceastd anexd se poate aplica
19 aceasti anexd se poate aplica | produselor din clasa Ila si IIb cu
produselor din clasa Ila si IIb cu | exceptia pct.4.
exceptia pct.4.
100. | La anexa nr.III pct.4.1 La anexa nr.III pct.4.1
4. i i ie: . i i ie: .
) HOH.mmE(mBE so.smomﬁ s..mgw_o« 4 O_.mmEmEc_ so@momﬁ :wgwm Text Camera De pu tatilor
1. — si examineze si si aprobe| 4.1. — si examineze §i sd aprobe ( imitate)
documentatia si si verifice ci tipul a | documentatia §i s verifice cd tipul a unanimitate
fost fabricat in conformitate cu | fost fabricat In conformitate cu
| documentatia; si Inregistreze produsele | documentatia; sd Inregistreze produsele
"~ | conforme cu prescriptiile aplicabile ale | conforme cu prescriptiile aplicabile ale
standardelor la care se referd capitolul | standardelor la care se referd capitolul
VI, ca si produsele care nu sunt|V, ca si produsele care nu sunt
conforme cu aceste standarde; conforme cu aceste standarde;
101. Anexa nr.III pct.6.1 (nou)

6.1. Producitorul va informa fird
intirziere organismul notificat dacd a
obtinut informatii despre schimbarile
marcdrilor si agentilor patogeni ai
infectiilor testate, mai ales cind aceasta
este ca o consecinti a complexitatii
biologice si diversitatii. In aceastd
legdturd, producitorul va informa
organismul daci asemenea schimbari
afecteazi performanta dispozitivului in
vitro utilizat.

Text Camera @mucﬁmﬁwwos.

(unanimitate)
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102. La anexa nr.IV pct.3 La anexa nr.IV pet.3
. Text Camera Deputatilor
3. Producidtorul trebuie sd 3. Producitorul trebuie si instituie (unanimitate)

instituie si si mentind la zi proceduri | si sd mentind la zi proceduri sistematice

sistematice de valorificare a experientei | de valorificare a experientei céstigate in

cistigate in faza de productie a |faza de productie a dispozitivului gi s&

dispozitivului si si implementeze | implementeze mésurile corespunzitoare

misurile  corespunzitoare  pentru | pentru  aplicarea  oricirei  actiuni

aplicarea oricidrei actiuni corective | corective necesare. Acest angajament

necesare. Acest angajament trebuie si | trebuie = sd includéd obligatia

includi obligatia producitorului de a | producitorului de a comunica structurii

comunica  autorititii  competente | de specialitate a Ministerului S#natatii

imediat ce a luat cunostintd de acestea, | imediat ce a luat cunostintd de acestea,

urmétoarele incidente: urmétoarele incidente:
103. La anexa nr.IV pct.7, partea La anexa nr.IV pet.7, partea

introductiva:
7. Prevederi administrative

Producatorul sau reprezentantul
sdu autorizat trebuie si péastreze la
dispozitia  autoritdtii competente o
perioad3 de cel putin 5 ani dupé ultimul
lot de  fabricatie,  urmétoarele
documente:

introductiva:
7. Prevederi administrative

Producitorul sau reprezentantul
siu autorizat trebuie si pastreze la
dispozitia structurii de specialitate a
Ministerului S&nététii o perioadd de cel
putin 5 ani dupd ultimul lot de
fabricatie, urmétoarele documente:

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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104. La amexa nr.IV pct.8, partea La anexa nrIV pct.8, partea
introductivi: introductivi: | Text Camera Deputatilor
8. Aplicarea procedurii la 8.  Aplicarea  procedurii la (unanimitate)
dispozitivele de clasa Il a dispozitivele de clasa II a.
Conform capitolului V, art.19, Aceastd anexd se aplicd produselor
aceastd anexa se aplici produselor din | din clasa II a cu urmétoarele exceptii:
clasa Ila cu urmétoarele exceptii:
105. La anexa nr.V pct.5.1, partea La anexa nr.V pct5.1, partea
introductiva: introductiva: Text Camera mmuc*mﬁwos
(unanimitate)
5.1. Producitorul sau 5.1. Producatorul sau reprezentantul
reprezentantul sdu autorizat trebuie s | siu autorizat trebuie sd pistreze la
pastreze la dispozitia autoritdtii | dispozitia structurii de specialitate a
competente o perioada de cel putin 5 | Ministerului S&nétitii o perioada de cel
ani dupi ultimul lot de fabricatie, | putin 5 ani dupd ultimul lot de
urmitoarele documente: fabricatie, urmitoarele documente:
106. La anexa nr.V, pct.6 (nou)
6. Verificarea produselor prevazute in Text Camera Deputatilor
anexa XIII, lista A. (unanimitate)
6.1. In cazul produselor previzute in
anexa II, lista A producétorul va fnainta
fard intdrziere organismului notificat
concluziile controalelor si rapoartelor
relevante ale testelor asupra probelor
facute pe dispozitivele fabricate sau pe
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fiecare lot de dispozitive. Prin urmare
producdtorul va face probe din
dispozitivele sau loturile de dispozitive
fabricate, care vor fi puse la dispozitia
organismului notificat, in conformitate
cu conditiile si modalititile intelegerilor
stabilite.

6.2. Producétorul va pune
dispozitivele pe piatd numai dupd ce
organismul notificat va _comunica
acestuia in intervalul de timp stabilit ,
dar nu mai tirziu de 30 de zile de la
primirea probelor, decizia sa inclusiv
conditiile de valabilitate ale certificatelor
eliberate.

107.

La anexa nr.V pct.6, partea
introductiva si subpunctul 6.1.

6. Aplicarea procedurii la
dispozitivele din clasa IIa.

In sensul Capitolului VI art.19,
aceasti anexd se poate aplica
produselor din clasa lia cu urmétoarele

exceptii:

Devine anexa nr.V_pet.7, partea
introductivd si, respectiv, subpunctul
7.1.

dispozitivele din clasa I]a.

Aceasti anexd se poate aplica
produselor din clasa Ila cu urmétoarele
exceptii:

7. Aplicarea  procedurii la

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

108.

La anexa nr.VI pct.3.1, ultima
liniuta
- un angajament al producitorului

La anexa nr.VI pct.3.1, ultima
liniuta
- un angajament al producétorului de

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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