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#B

n conformitate cu prevederile art. 3 din Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificirile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparatura medicala nr. OB 14.294/2004,

n temeiul Hotdréarii Guvernului nr. 743/2003*) privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare,

ministrul sanatatii emite prezentul ordin.
#CIN
*) Hotdrdrea Guvernului nr. 743/2003 a fost abrogatd. A se vedea Hotdrdrea Guvernului nr. 168/2005.

#B

ART. 1

Se aproba Normele metodologice de aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificarile ulterioare, referitoare al
avizarea unitatilor de tehnica medicald, prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

ART. 2

Prezentul ordin intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2005.

ART. 3

La data intrérii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sdnatatii nr. 183/2002 privind aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completdrile ulterioare, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 208 din 27 martie 2002, precum si orice alte dispozitii contrare.

ART. 4

Structura de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii si Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

ART.5

Prezentul ordin va fi publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

#CIN

NOTA:

Reproducem mai jos prevederile art. Il din Ordinul ministrului sGndtdtii nr. 1574/2009 (#M3).
#M3

JART. Il

Avizele de functionare emise pdnd in prezent, conform Ordinului ministrului sdndtdtii nr. 1.636/2004 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificdrile ulterioare, referitoare la avizarea unitdtilor de
tehnicd medicald, cu modificdrile ulterioare, nu se mai reinnoiesc, termenul de valabilitate al acestora se prelungeste pe o perioadd
nedeterminatd, dacd se mentin neschimbate conditiile care au stat la baza avizdrii.”




ANEXA 1

NORME METODOLOGICE

de aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificdrile ulterioare,

referitoare la avizarea unitdtilor de tehnicd medicald

CAP.1

Dispozitii generale

ART. 1

Prezentele norme metodologice stabilesc criteriile generale de evaluare a competentei si capabilitatii persoanelor fizice sau juridice de a
realiza activitatile pentru care solicita avizul prevazut in art. 3 alin. (2) din Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificarile
ulterioare.
#M2

ART. 2

Structura de specialitate care realizeazd politica Ministerului Sdndtdtii in domeniul dispozitivelor medicale este Directia pentru
infrastructurd sanitard, logisticd si dispozitive medicale din cadrul Ministerului SGndatatii.
#B

CAP. 2

Definirea si clasificarea unitatilor de tehnica medicala

ART. 3

Unitatile de tehnica medicala sunt unitati care au ca obiect de activitate fabricarea, comercializarea, distributia si prestarea de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale.

ART. 4

n functie de specificul activitatilor principale desfisurate, unitatile de tehnicd medicald sunt:

a) unitati care fabrica dispozitive medicale;

b) unitati cu activitate de import, depozitare si comercializare;

¢) unitdti cu activitate de reparare, verificare si punere in functiune;

d) unitati cu activitate in domeniul opticii medicale;

e) unitati cu activitate de protezare.

CAP.3

Avizarea unitatilor de tehnica medicala

#M2

ART.5

Avizul de functionare si anexele la acesta se emit de Directia pentru infrastructurd sanitard, logisticd si dispozitive medicale, denumitd in
continuare DISLDM, in conformitate cu prevederile Legii nr. 176/2000, republicatd.
#B

ART. 6

(1) Avizul de functionare se emite la solicitarea unitatilor de tehnica medicala si se inregistreaza in baza de date a Ministerului Sanatatii.

(2) Pentru obtinerea avizului de functionare unitatea de tehnica medicala inainteaza DISLDM o cerere, conform modelului prevdzut in
anexa nr. 1 la prezentele norme metodologice.
#M3

(3) Cererea prevdzutd la alin. (2) va fi insotitd de urmdtoarele documente:

a) copie a certificatului de inregistrare si a certificatului constatator emise de oficiul registrului comertului sau alt inscris oficial/act
normativ care sd ateste infiintarea unitdtii solicitante;

b) notificarea (imputernicirea) de la producdtorul pe care unitatea de tehnicd medicald il reprezintd in Uniunea Europeand, dupd caz.

(4) In cazul farmaciilor si drogheriilor care detin autorizatie de functionare emisd de Ministerul Sdndtdtii conform legii nu se mai emite
aviz de functionare pentru activitatea de comercializare a dispozitivelor medicale.
#M3

ART. 7

Unitatea de tehnicd medicald, desemnatd explicit de un producdtor cu sediul in afara statelor membre ale Uniunii Europene ca
reprezentant autorizat in Uniunea Europeand, se inregistreazd ca reprezentant autorizat al producdtorului.




#B

ART. 8

(1) Avizul de functionare pentru unitatile de tehnica medicald prevazute la art. 4 lit. b) se emite in baza documentelor prevazute la art. 6
alin. (3) si a documentului care confirma plata taxei prevazute la art. 41 din Legea nr. 176/2000, cu modificarile ulterioare, in termen de 30
de zile de la solicitare.

(2) Avizul de functionare pentru unitatile de tehnicad medicala prevazute la art. 4 lit. c), d) si e) se emite in baza documentelor prevazute
la art. 6 alin. (3) si a raportului de audit intocmit de Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale, denumit in continuare OTDM.

ART.9

(1) Tn cazul unitatilor de tehnicd medicald prevazute la art. 4 lit. c), d) si e), care au inaintat cerere de avizare, DISLDM solicitd OTDM
evaluarea si/sau auditarea acestora.

(2) In termen de 15 zile lucritoare de la primirea solicitarii Ministerului San&tatii, OTDM va transmite unit&tii solicitante urméatoarele:

a) documentele tehnice necesare evaluarii si auditului;

b) valoarea tarifului de evaluare si/sau de auditare.

(3) Auditul va avea loc in termen de 30 de zile de la confirmarea efectuarii platii, la o data care se va stabili de comun acord cu
solicitantul.

ART. 10

(1) Auditul se finalizeaza cu un raport de audit care se va transmite solicitantului si Ministerului Sanatatii in maximum 15 zile lucratoare
de la data efectuarii auditului.

(2) In cazul unui raport de audit favorabil, avizul de functionare se va emite de citre DISLDM in termen de 15 zile de la data primirii
raportului intocmit de OTDM.

(3) Tn cazul unui raport de audit nefavorabil, solicitantul poate face contestatie la OTDM in termen de 5 zile de la data primirii raportului.
Raspunsul la contestatie va fi comunicat solicitantului in termen de 15 zile de la data depunerii acesteia.

(4) Tn cazul in care nu s-au intrunit conditiile efectudrii auditului, OTDM informeaza Ministerul San&t&tii despre aceasta in termen de 60
de zile de la primirea solicitarii.
#M3

(5) In cazul in care nu s-au intrunit conditiile emiterii avizului, Ministerul Sdnétdtii informeazd despre aceasta unitatea solicitantd, in
termen de 15 zile de la primirea raportului de la OTDM.
#B

ART. 11

(1) Unitatile prevazute la art. 4 lit. c), d) si e), pentru care s-a emis aviz de functionare, se verifica periodic, la 2 ani, de catre OTDM, printr-
un audit de supraveghere.
#M3

(2) in cazul in care, prin auditul de supraveghere, OTDM constatd cd unitatea nu mai indeplineste conditiile pentru desfdsurarea activitdtii
avizate, OTDM comunicd aceasta Ministerului Sandatdtii, care retrage avizul unitdtii pentru activitatea respectiva.
#B

ART. 12

(1) Avizul de functionare pentru unitatile de tehnicd medicala se emite in formatul prezentat in anexa nr. 2 la prezentele norme
metodologice, in doua exemplare originale, dintre care unul va fi inmanat unitatii solicitante dupa achitarea taxei prevazute la art. 41 alin.
(1) din Legea nr. 176/2000, cu modificdrile ulterioare, iar celdlalt va rémane in evidenta DISLDM.

(2) Tn avizul de functionare al unitatii de tehnicd medical3 se specificd urmatoarele:

a) toate activitatile desfasurate de unitatea de tehnica medicalg;

b) categoriile de dispozitive medicale care fac obiectul activitdtii unitatii de tehnica medicalgd;

c) producatorii pentru care unitatea de tehnica medicala are calitatea de distribuitor;

d) producatorii pentru care unitatea de tehnica medicala are calitatea de reprezentant autorizat.

(3) Specificatiile prevazute la alin. (2) se consemneaza in aviz conform documentelor prezentate de unitatea de tehnicd medical si/sau
raportului intocmit de OTDM, dupa caz.
#M3

ART. 13

Avizele de functionare emise in conformitate cu prezentele norme metodologice sunt valabile pe perioadd nedeterminatd, dacd se mentin
neschimbate conditiile care au stat la baza avizdrii.
#B

ART. 14

(1) Unitatile de tehnica medicala au obligatia de a comunica DISLDM orice modificare ce intervine dupa obtinerea avizului de
functionare.

(2) Modificarile prevazute la alin. (1) se consemneaza intr-o anexa la avizul de functionare initial si se inregistreaza in baza de date a
Ministerului Sanatatii.

(3) Anexele la avizul de functionare se emit fara ca solicitantul s3 pliteasca taxa prevazuta la art. 41 alin. (1) din Legea nr. 176/2000, cu
modificdrile ulterioare.

ART. 15

Schimbarea sediului ori a denumirii unitatii de tehnicd medicala si infiintarea/radierea de puncte de lucru se consemneaza in anexa la
avizul de functionare, pe baza documentelor emise de registrul comertului sau a unui alt inscris oficial ori act normativ care sa ateste aceste
modificari.

ART. 16

Extinderea domeniului de activitate cu activitati de reparare, verificare si punere in functiune, optica medicald, protezare sau infiintarea
de noi puncte de lucru in care se desfasoara aceste activitati se consemneaza in anexa pe baza raportului de audit intocmit de OTDM.

ART. 17

(1) Intreruperea temporara sau incetarea activitatii unei unitati de tehnicd medicald se va comunica in mod obligatoriu DISLDM in termen
de 30 de zile de la intreruperea temporara sau de la incetarea activitatii.

(2) Tn cazul cererii de incetare a activitatii, titularul va depune originalul avizului la DISLDM in maximum 30 de zile de la incetarea
activitatii.




#M3

ART. 1771

in cazul in care intervin modificdri in lista producdtorilor pentru care unitatea este distribuitor, unitatea notificd Ministerului Séndtdtii
aceste modificdri la un interval de 6 luni de la emiterea avizului sau anexei, dupd caz.
#B

CAP. 4

Dispozitii tranzitorii si finale

ART. 18

Avizele de functionare emise pand la data intrarii in vigoare a prezentului ordin raman valabile pana la expirarea termenului de
valabilitate nscris pe acestea.

ART. 19

Pana la infiintarea OTDM prin reorganizarea SVIAM, activitatile prevazute in prezentul ordin sa fie executate de OTDM vor fi duse la
indeplinire de SVIAM.



#M3

ANEXA 1

la normele metodologice
CERERE/NOTIFICARE

pentru aviz de functionare a unitdtii de tehnica medicala

nr. ... din ..........
Cdtre
MINISTERUL SANATATII
Structura de specialitate in domeniul dispozitivelor medicale
Unitatea de tehnicd medicald, persoand fizicd autorizat@/juridica, .........cccevevveeveesessvveseareannn. cusediulin ................... si puncte de lucru
TN e, telefon ................... L fOX i, , €Ml oo, reprezentatd Prin ..........cccccveeeeeeeeievvenessnenn,
avdand functia de ............cccceuun.... solicit eliberarea avizului de functionare pentru activitdtile de

| | import, comercializare, depozitare, pentru dispozitivele medicale din categoriile:

| | 01. Dispozitive medicale implantabile active;,

| | 02. Dispozitive medicale pentru anestezie, ventilatie pulmonard;

| | 03. Dispozitive medicale stomatologice;

| | 04. Dispozitive medicale electromecanice;

| | 05. Dispozitive medicale de uz medical/general spitalicesc;

| | 06. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;

| | 07. Dispozitive medicale implantabile neactive;,

| | 08. Dispozitive medicale oftalmologice si optice;,

| | 09. Dispozitive medicale chirurgicale reutilizabile;

| | 10. Dispozitive medicale de unicd utilizare;

| | 11. Mijloace ajutdtoare pentru persoane cu dizabilitdti;

| | 12. Dispozitive medicale pentru diagnosticare si tratament cu radiatii
I_I protezare: I:I ortopedicd; I:I auditiva; I:I alte tipuri;
| | opticd medicald;

| | reparare, verificare s$i punere in functiune,
pentru dispozitivele medicale din categoriile: ...........eeeeeeeeeennnnn.

| | alte tipuri de prestdri SerVICII .. ..u.uuuiieeeeeeieeeneeneenneeneennns
Persoana de contact din cadrul firmei pentru probleme de securitate a dispozitivelor
medicale si de VIGIilentd ESEE v v v i e ettt eeeeeeeeneeeeennnn
Declar ca unitatea de tehnicd medicald comercializeazd dlSpOthlve medicale cu marcaj
fabricate de urmdtorii producdtori:
Producdtor Tara

(In cazul mai multor producdtori se completeazd o anexd la prezenta cerere.)
Anexez urmdtoarele documente:
- copie a certificatului de inregistrare si a certificatului constatator emise de oficiul registrului comertului sau alt inscris oficial/act
normativ care sd ateste infiintarea unitdtii solicitante.
Solicit inregistrarea unitatii ca reprezentant autorizat al producdtorului ...............cueeeun.... , AiNTara .....ccovveeeeeeeeiiieeeinan, , pe baza
notificdrii (imputernicirii) anexate. (Se completeazd unde este cazul.)

Semndturg .....................
Stampila

CE



#M3
ANEXA 2
la normele metodologice

ANEXA 2
(Anexa nr.

ROMANIA

medicale, republicatd,

import,

reparare,

din tara

Sdndtdtii,
functionare.

2 la normele metodologice)

MINISTERUL SANATATII
Structura de specialitate In domeniul dispozitivelor medicale

In conformitate cu prevederile Hotdrdrii Guvernului nr. 1.718/2008 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sdndtdtii,
completdrile ulterioare,

Sanatatii avizeazad functionarea unitdtii

comercializare si depozitare |

pentru dispozitivele medicale din categoriile:

| | 01. Dispozitive medicale implantabile active;

|:| 02. Dispozitive medicale pentru anestezie, ventilatie pulmonarda;

I:I 03. Dispozitive medicale stomatologice;

|:| 04. Dispozitive medicale electromecanice;

|:| 05. Dispozitive medicale de uz medical/general spitalicesc;

I:I 06. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;

I:l 07. Dispozitive medicale implantabile neactive;

I:I 08. Dispozitive medicale oftalmologice si optice;

I:I 09. Dispozitive medicale chirurgicale reutilizabile;

I:I 10. Dispozitive medicale de unicd utilizare;

:I 11. Mijloace ajutdtoare pentru persoane cu dizabilitati;,

|:| 12. Dispozitive medicale pentru diagnostic si tratament cu radiatii;

protezare: I_EQFT_REFI: I:I ortopedica; I:I auditiva; I:I alte tipuri;
[ T

opticd medicala | DA | NU |

verificare si punere in functiune |

pentru dispozitive medicale
(Se completeazd categoria dispozitivelor medicale.)
Unitatea este distribuitor al producdtorului
Unitatea este reprezentant autorizat al producdtorului
Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementdrile Ministerului
care au stat la baza avizdrii,

AVIZ DE FUNCTIONARE
nr. din

cu modificdrile si

ale Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele

si In baza documentatiei Inaintate, Ministerul

cu sediul in

, pentru activitdti de:

DA | NU |

atrage anularea prezentului aviz de

Director,




