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GUVERNUL ROMANIEI
PRIMUL — MINISTRU

Domnule presedinte,

In conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie, Guvernul
Romaniei formuleaza urmatorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativa intitulatd ,,Lege privind modificarea Legii
nr. 176 din 18 octombrie 2000 privind dispozitivele medicale”, initiata de
domnul senator PD-L Mihai — Razvan Ungureanu, impreund cu un grup de
parlamentari PD- L si PP-DD, FC (Bp. 89/2014).

I. Principalele reglementiri

Propunerea legislativd are ca obiect de reglementare modificarea Legii
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, republicatd, cu modificdarile si
completdrile ulterioare, in sensul ca Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale
(OTDM) sa acorde vize firmelor care comercializeazd aparaturd medicali,
precum si aparaturii medicale pe care firmele acreditate urmeazi si o
comercializeze, avizele acordate urménd a certifica performanta, siguranta si
functionarea corespunzatoare a aparaturii medicale 1n unitatile sanitare.

in Expunerea de motive, se arati ca aparatele sau dispozitivele medicale,
pentru a fi comercializate, utilizate sau achizitionate pe teritoriul Romaniei, au
nevoie de autorizarea Ministerului Sanatatii, iar unitatile spitalicesti si medicale
sunt obligate, la randul lor, s& verifice, sd intretind si s repare dispozitivele
medicale cu firma de la care s-a achizifionat aparatura medicald. Achizitionarea
acestor aparate medicale nu se poate realiza fara toate avizele medicale primite
de la Ministerul Sanatatii, care certificd deja performanta, siguranta si buna
functionare a acestora. Prin urmare, se apreciazid cd verificdrile ulterioare



realizate de OTDM nu se justifica, cu atdt mai mult cu cét intretinerea si
repararea se fac tot de catre firma specializatd de la care s-a achizitionat
aparatura, in interesul acesteia si al unitdtii medicale care oferd servicii de
specialitate prin intermediul aparaturii medicale.

I1. Observatii

1. Potrivit prevederilor art. X coroborate cu cele ale art. VII alin. (7) din
Ordonanta de wurgenta a Guvernului nr. 2/2014 pentru modificarea §i
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtdfii, precum §i
pentru modificarea §i completarea unor acte normative, la data intrrii in
vigoare a Titlului XIX ,, Dispozitive medicale” (90 de zile de la data intrérii in
vigoare a Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 2/2014, publicatd in
Monitorul Oficial al Roméniei nr. 104 din 11.02.2014) se abrogd Legea
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, republicatd, cu modificdrile gi
completdrile ulterioare.

2. In privinta continutului Expunerii de motive, precizim ci o serie de
acte normative la care se face referire au fost abrogate. Astfel, Hotdrdrea
Guvernului nr. 911/2005 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piafd
si de punere in functiune a dispozitivelor medicale a fost abrogata prin
Hotardrea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a
dispozitivelor medicale, Hotardrea Guvernului nr. 344/2004 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piatd si/sau de punere in functiune a dispozitivelor
medicale implantabile active a fost abrogati prin Hotdrdrea Guvernului
nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, iar Legea
nr. 608/2001 privind evaluarea conformitdtii produselor a fost abrogatd prin
Ordonanta Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea unor mdsuri pentru
aplicarea unitard a legislatiei Uniunii Europene care armonizeazd conditiile de
comercializare a produselor.

3. Afirmatiile din Expunerea de motive sunt contrare prevederilor legale
in vigoare in domeniul dispozitivelor medicale i incompatibile cu
reglementérile In materie ale Uniunii Europene.

Potrivit Directivelor 93/42/CEE’, 90/385/CEE’, 98/79/CE’ si a actelor
nationale de transpunere, respectiv, Hotdardrea Guvernului nr. 54/2009,
Hotdrarea Guvernului nr. 55/2009 si Hotardrea Guvernului nr. 798/2003

! Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale
2 Directiva Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile

3 Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
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privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata §i de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, pentru a putea fi comercializate, utilizate sau
achizitionate, dispozitivele medicale care poartd marcajul european de
conformitate CE, marcaj care semnificd faptul cid aceste dispozitive au fost
supuse procedurilor aplicabile de evaluare a conformitatii, nu au nevoie de
autorizarea de catre o autoritate a statului.

Totodata, unitatile sanitare nu sunt obligate sa verifice, sd intretind si sa
repare dispozitivele medicale cu firma de la care le-a achizitionat. Serviciile de
intretinere si reparare a dispozitivelor medicale se achizifioneazid de catre
unitatile sanitare prin proceduri de achizitii publice, conform prevederilor legale
in materie.

Mentionam, de asemenea, faptul ca Ministerul Sdnatatii nu emite avize
pentru aparate medicale si nu are atributii sd certifice performanta si buna
functionare a acestora.

In prezent, nu existd o institutie in subordinea Ministerului Sanatatii cu
denumirea OTDM.

Institutii cu activitdti in domeniul dispozitivelor medicale care
functioneaza in prezent conform legislatiei in vigoare sunt urmatoarele:

- Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM), institutie publici in subordinea Ministerului S#natatii, care
functioneaza potrivit Hotdrdrii Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea §i
functionarea Agentiei Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(conform art. II alin. (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 2/2014,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei nr. 104 din 11.02. 2014, in termen
de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei Ordonante de urgenta,
ANMDM se reorganizeazd prin divizare in Agentia Nationald a
Medicamentului si in Agentia Nationala de Achizitii, Dispozitive Medicale si
Investitii in Sanatate, prin hotarare a Guvernului, in conditiile legii);

- Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare (OTDM Certificare),
institutie publicd de specialitate, in coordonarea Ministerului Sanatatii, care
functioneazd conform Hotdardrii Guvernului nr. 37/2011 privind infiintarea,
organizarea s§i funcfionarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale
Certificare §i pentru modificarea si completarea unor acte normative.

4. Subliniem ca, in prezent OTDM Certificare nu verifica aparatele si
dispozitivele medicale din unitdti sanitare si nici nu emite vreun tip de aviz
pentru acestea.

OTDM Certificare este organism notificat de evaluare a conformitafii
conform Directivei 93/42/CEE, notificat la Comisia Europeand cu numarul
1868.



Anumite tipuri de dispozitive medicale, incadrate in clase de risc ridicat,
aflate deja in functionare, se supun unui control periodic de verificare a
parametrilor de securitate si performantd, potrivit Ordinului ministrului
sandtatii nr. 44/2013 privind controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare. Controlul prin verificare
periodicd a dispozitivelor medicale se efectueazd de citre ANMDM pentru
toate unititile sanitare, atdt din domeniul public, cat si din cel privat.

Acest control se face de un organism al autorititii, independent de
producitor, utilizator sau de cel care asigura mentenanta dispozitivului medical,
pentru a se asigura conditiile de independenta si impartialitate.

Propunerea ca OTDM Certificare sd emita avize pentru aparatura pe care
firmele urmeazd si o comercializeze contravine prevederilor nationale si
europene referitoare la dispozitivele medicale precum si principiului liberei
circulatii a produselor in Uniunea Europeana.

Conform art. 22 din Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnicd
legislativd pentru elaborarea actelor normative, republicatd, cu modificdrile si
completdarile ulterioare, solutiile legislative preconizate printr-o noud
reglementare trebuie sd aiba in vedere reglementirile in materie ale Uniunii
Europene, asigurdnd compatibilitatea cu acestea.

II1. Punctul de vedere al Guvernului

Avéand in vedere considerentele mentionate la pct. II, Guvernul nu
sustine adoptarea acestei initiative legislative.

Domnului senator Calin-Constantin-Anton Popescu-Tariceanu

Presedintele Senatului



