Ordinul nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului
XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea

activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale

Modificari (...)

Text publicat in M.Of. al Romaniei.
Tn vigoare de la 08 aprilie 2020

Viazand Referatul de aprobare nr. NT 526 din 3.04.2020 al Directiei politica medicamentului

si a dispozitivelor medicale si Adresa Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia nr. 53.622E din
25.03.2020, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 16.014 din 26.03.2020,

avand in vedere prevederile art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

ludnd n considerare Decretul nr. 195/2020 privind instituirea starii de urgenta pe teritoriul
Romaniei s1 Hotararea Grupului de suport tehnico-stiintific privind gestionarea bolilor inalt

contagioase pe teritoriul Romaniei din cadrul Comitetului National pentru Situatii Speciale de
Urgenta nr. 9 din 10.03.2020,

tinand cont de prevederile art. 4 alin. (3) pct. 1 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

Ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Normele metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumita in continuare ANMDMR, va duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abrogd Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1.008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitdtilor in
domeniul dispozitivelor medicale, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 736
din 22 septembrie 2016, cu modificarile si completarile ulterioare.
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Art. 4. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea 1.
Ministrul
sanatatii,
Nelu Tataru
Bucuresti, 3 aprilie 2020.
Nr. 566.
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ANEXA
NORME METODOLOGICE
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale

Normele metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, din 03.04.2020

Art. 1. - Prezentele norme metodologice stabilesc criteriile generale de evaluare a competentei si
capabilitatii operatorilor economici de a realiza activitatile pentru care solicita avizul prevazut la art. 926 alin.
(2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 2. - Activitatile de comercializare si de prestari servicii in domeniul dispozitivelor medicale supuse
controlului prin avizare sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) distributie dispozitive medicale;

C) instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale.

Art. 3. - In sensul prezentului ordin, termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii:

a) operator economic - persoana fizica sau juridica autorizata care in cadrul activitatii sale profesionale
importa, distribuie sau presteaza servicii de instalare si mentenanta dispozitive medicale;

b) importator - orice persoana fizica sau juridica stabilitd in Romania sau in alt stat membru al Uniunii
Europene care introduce pe piata din Romania un dispozitiv medical dintr-o tara terta;

c) distribuitor - orice persoana fizica sau juridica din lantul de aprovizionare, alta decat producatorul sau
importatorul, care pune la dispozitie dispozitive medicale in cursul unei activititi comerciale. In activitatea de
distributie sunt incluse si activitati cu privire la achizitia, detinerea si furnizarea angro sau en detail a
dispozitivelor medicale, inclusiv vanzarea la distantd a dispozitivelor medicale;

d) furnizare - punere la dispozitie pe piata, contra cost sau gratuit, a unui dispozitiv, altul decat un dispozitiv
care face obiectul unei investigatii clinice, in scop de distribuire, consum sau utilizare pe piata din Romania,
in cursul unei activitati comerciale;

e) instalare - punerea in functiune si efectuarea de verificari/testari, conform manualului producatorului,
in vederea asigurdrii bunei functionari a unui dispozitiv medical;

f) mentenanta - totalitatea operatiilor de intretinere si reparatie ale unui dispozitiv medical,

g) producator - o persoand fizica sau juridica care fabrica sau reconditioneaza complet un dispozitiv
medical sau care gestioneaza proiectarea, fabricarea sau reconditionarea completa a dispozitivului respectiv
si pe care il comercializeaza sub denumirea sau marca sa;

h) reprezentant autorizat - orice persoana fizica sau juridica stabilita in Uniune, care a primit si a acceptat
un mandat scris din partea unui producator din exteriorul Uniunii, pentru a actiona in numele producatorului
in legatura cu sarcini specificate privind obligatiile acestuia din urma care decurg din legislatia specifica
dispozitivelor medicale.

Art. 4. - Avizul de functionare si anexele acestuia se emit de catre Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR), in conformitate cu prevederile titlului XX din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5. - (1) Avizul de functionare se emite la solicitarea operatorului economic si se inregistreaza in baza
de date a ANMDMR.

(2) In vederea obtinerii/reinnoirii avizului de functionare, solicitantul inainteazi la ANMDMR o cerere,
conform modelului prevazut in anexa nr. 1 la prezentele norme.
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(3) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insotita de documentele prevazute in opisul specific activitatii
avizate, conform modelului prevazut in anexele nr. 2 sau 3 la prezentele norme, dupa caz.

(4) ANMDMR poate solicita suplimentar documente tehnice prevazute in legislatia aplicabila tipului de
dispozitiv importat/distribuit.

(5) In cazul unitatilor farmaceutice, pentru care Ministerul Sanatatii a emis o autorizatie de functionare, in
conditiile legii, nu se mai emite aviz de functionare pentru activitatea de import, distributie dispozitive
medicale.

Art. 6. - Avizul de functionare pentru activitatile prevazute la art. 2 se emite n baza documentelor
prevazute la art. 5 alin. (3) si a raportului de evaluare intocmit de caitre ANMDMR.

Art. 7. - Pentru avizarea activitatilor prevazute la art. 2, ANMDMR, in baza propriei proceduri si a
documentelor prevazute la art. 5 alin. (3), evalueaza competenta si capabilitatea solicitantului de a realiza
respectivele activitati.

Art. 8. - Pentru obtinerea avizului de functionare, operatorul economic trebuie sd indeplineascd cumulativ
urmatoarele cerinte:

a) sd detina un spatiu adecvat, care trebuie sa fie folosit in exclusivitate pentru desfasurarea activitatii
solicitate pentru avizare;

b) sa fie dotat cu echipamente adecvate desfasurarii activitatii solicitate pentru avizare;

C) s dispuna de personal suficient si calificat/instruit pentru activitatea pe care o desfasoard/domeniul in
care activeaza.

Art. 9. - (1) Operatorul economic trebuie sa aiba la dispozitie, in cadrul propriei organizatii, serviciile cel
putin ale unei persoane responsabile de conformitatea cu reglementarile specifice domeniului dispozitivelor
medicale, aplicabile activitatii desfasurate de catre operatorul economic, care detine expertiza necesara in acest
domeniu.

(2) Expertiza necesara in domeniul dispozitivelor medicale, prevazuta la alin. (1), se realizeaza pe baza
urmatoarelor documente, cumulativ:

a) diploma, certificat sau alta dovada de calificare formala, acordata la absolvirea unor studii universitare
sau a unui ciclu de studii recunoscut in Romania ca fiind echivalent, in drept, medicina, farmacie, inginerie,
chimie, fizica sau alta disciplind stiintifica cu aplicabilitate in domeniul dispozitivelor medicale, precum si cel
putin un an de experientd profesionala in activitdti de reglementare sau in sisteme de management al calitatii
Tn domeniul dispozitivelor medicale;

b) diploma, certificat sau alt document acordat la absolvirea unor cursuri de instruire continua avand ca
tematica legislatia Tn domeniul dispozitivelor medicale.

(3) Cursurile de instruire vor fi efectuate de catre persoane fizice autorizate si persoane juridice care au in
obiectul de activitate prestarea instruirilor prevdzute la alin. (2) lit. b)si care fac dovada experientei
profesionale in activitati de reglementare sau de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale astfel:

a) in activitati de reglementare cu experientd profesionala de cel putin patru ani in domeniul dispozitivelor
medicale sau participarea in cadrul grupurilor de lucru specifice domeniului dispozitivelor medicale la nivelul
Comisiei Europene/Consiliului Uniunii Europene;

b) in activitati de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale in cadrul unui organism de evaluare a
conformitatii notificat pe directivele specifice dispozitivelor medicale, cel putin doi ani.

(4) Responsabilul de conformitatea cu reglementarile specifice domeniului dispozitivelor medicale si seful
de depozit, dupa caz, trebuie sa faca dovada instruirii continue in legislatia specifica dispozitivelor medicale.

(5) Prin instruire continui se intelege efectuarea instruirii cel putin la doi ani. In cazul unor modificari
legislative semnificative in domeniul dispozitivelor medicale, se va face dovada instruirii, inclusiv in situatia
n care intervalul de timp dintre doua instruiri este mai mic de doi ani.

(6) Persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile specifice domeniului dispozitivelor medicale
este responsabila sd verifice, inainte de punerea la dispozitie pe piata a unui dispozitiv medical, daca sunt
indeplinite cumulativ urmatoarele cerinte:

a) daca dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE ca urmare a derularii procedurii de evaluare a
conformitatii si dacd este emisd declaratia de conformitate CE a dispozitivului;

b) daca dispozitivul este insotit de informatiile care trebuie furnizate de catre producétor;
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C) in cazul dispozitivelor importate, daca importatorul/reprezentantul autorizat este identificat pe eticheta
produsului;

d) daca, atat timp cat dispozitivul se afla sub responsabilitatea distribuitorului, conditiile de depozitare sau
de transport sunt conforme cu conditiile stabilite de producator;

e) daca sunt indeplinite cerintele legale aplicabile dispozitivului medical in cauza.

(7) Pentru activitatea de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale operatorul economic trebuie sa
detind personal cu diploma de licenta in studii universitare cu o durata de cel putin 4 ani in domeniul stiintelor
exacte si ingineresti (fizica, chimie, biochimie etc.), care ocupa functia de inginer/fizician/chimist, si/sau cu
studii medii care ocupa functia de tehnician, si are atributii specifice inregistrate in fisa postului.

(8) Personalul cu atributii specifice de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale trebuie sa faca
dovada participarii la cursuri de formare profesionala si instruire pentru fiecare grupa de dispozitive medicale
solicitata la avizare.

(9) Cursurile prevazute la alin. (8) sunt sustinute de personal tehnic instruit:

a) al unui producator/reprezentant al unui producator;

b) din cadrul asociatiilor profesionale in domeniul dispozitivelor medicale; sau

C) al operatorilor economici avizati de catre ANMDMR, in cazul in care acestia au in obiectul de activitate
desfasurarea cursurilor de instruire.

(10) Pentru a putea sustine cursurile prevazute la alin. (8), personalul mentionat la alin. (9) lit.
b) si ¢) trebuie sa faca dovada participarii la cursuri de formare profesionala si instruire sustinute de catre
producator/reprezentantul unui producator, pentru fiecare grupa de dispozitive medicale pentru care sustine
aceste cursuri.

Art. 10. - (1) Tn termen de maximum 90 zile de la inregistrarea cererii, ANMDMR transmite solicitantului
valoarea tarifului de evaluare calculat conform ordinului ministrului sanatatii de aprobare a tarifelor practicate
de ANMDMR pentru activitatile din domeniul dispozitivelor medicale.

(2) Neachitarea facturii fiscale in termen de maximum 60 de zile de la transmiterea acesteia duce la clasarea
dosarului si se emite de catre presedintele ANMDMR o decizie de clasare.

(3) Evaluarea dosarului se face in termen de maximum 120 de zile de la confirmarea efectuarii platii.

(4) In cazul in care documentatia este incompletd sau un document nu este in conformitate cu cerintele
legale aplicabile, se solicitd completarea dosarului.

(5) Daca in termen de maximum 30 de zile de la solicitarea completarii dosarului documentatia nu este
completata, dosarul se claseaza si se emite de catre presedintele ANMDMR o decizie de clasare.

(6) O noua solicitare impune reluarea procedurii conform alin. (1).

(7) Dupa doua reevaludri efectuate ca urmare a completarii dosarului conform alin. (4), netarifate, orice
noud reevaluare impune o noua tarifare in cuantum de 50% din tariful initial.

(8) Evaluarea se finalizeaza cu un raport de evaluare.

(9) In cazul unui raport de evaluare nefavorabil se poate face contestatie la ANMDMR in maximum 5 zile
de la primirea raportului de catre solicitant. Decizia ANMDMR privind solutionarea contestatiei se comunica
solicitantului in termen de 30 de zile de la primirea acesteia; decizia emisa in solutionarea contestatiei poate
fi atacata la instanta judecatoreascd de contencios administrativ.

(10) In cazul unui raport de evaluare favorabil, avizul de functionare se emite de citre ANMDMR in termen
de maximum 15 zile de la data intocmirii raportului de evaluare.

Art. 11. - (1) ANMDMR poate efectua controale inopinate la operatorii economici care desfasoara
activitatile prevazute la art. 2 in vederea verificarii veridicitatii celor declarate In documentatia prevazuta la
art. 5 alin. (3) sau de céte ori este nevoie.

(2) In cazul In care, In urma controalelor inopinate, se constatd neconformititi majore (cum ar fi, de
exemplu: personal necalificat/neinstruit, spatiu de depozitare impropriu, desfasurare de activitati neavizate,
distribuirea de dispozitive medicale neconforme etc.), avizul de functionare se suspenda pana la eliminarea
neconformitatilor, pe o perioadd de maximum 3 luni.

(3) In cazul in care, in termenul previzut la alin. (2), nu sunt remediate neconformititile constatate,
ANMDMR anuleaza avizul emis si se emite de catre presedintele ANMDMR o decizie de anulare a avizului
de functionare.

(4) Pe perioada suspendarii avizului, acesta se depune in original la ANMDMR, in termen de maximum 5
zile de la data comunicarii masurii suspendarii, iar perioada suspendarii se mentioneaza intr-o anexa la aviz.
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(5) Este interzisa desfasurarea activitatii pe perioada suspendarii. In caz contrar, avizul se anuleazi si se
emite de catre presedintele ANMDMR o decizie de anulare a avizului de functionare.

(6) Avizele anulate trebuie depuse n original la ANMDMR in termen de 5 zile de la data comunicarii
deciziei de anulare.

Art. 12. - (1) Avizul de functionare pentru operatorii economici care desfasoara activitati in domeniul
dispozitivelor medicale se emite Tn formatul prezentat in anexa nr. 4 la prezentele norme, in doua exemplare
originale, dintre care unul se va inmana solicitantului, iar celdlalt va raimane in evidenta ANMDMR.

(2) Tn avizul de functionare se specifica urmatoarele:

a) activitatile desfasurate (import, distributie si/sau instalare si mentenanta dispozitive medicale);

b) producatorii pentru care unitatea este importator si/sau distribuitor;

C) producatorii pentru care unitatea este reprezentant autorizat;

d) categoriile si grupele de dispozitive medicale pentru care se executa lucrari de instalare si mentenanta
dispozitive medicale.

(3) Datele prevazute la alin. (2) se consemneaza in aviz in urma evaluarii declaratiilor solicitantului,
documentelor prezentate si raportului de evaluare.

Art. 13. - (1) Avizele de functionare emise in conformitate cu prezentele norme metodologice sunt valabile
pe o perioada de 3 ani de la data emiterii, daca se mentin neschimbate conditiile care au stat la baza avizarii.

(2) Operatorii economici care detin aviz de functionare au obligatia de a comunica ANMDMR orice
modificare, inclusiv intreruperea colaboririi cu un producator din lista cuprinsa in aviz, ce intervine dupa
obtinerea avizului de functionare, in termen de maximum 30 de zile de la data producerii modificarii.

(3) Modificarile prevazute la alin. (2) se consemneaza intr-0 anexa la avizul de functionare initial, in baza
cererii prevazute in anexa nr. 5 la prezentele norme.

Art. 14. - Schimbarea sediului social ori a denumirii operatorului economic, infiintarea/radierea de puncte
de lucru, incetarea activitatii se consemneaza in anexa la avizul de functionare pe baza documentelor emise
de oficiul registrului comertului sau a unui alt inscris oficial ori act normativ care sa ateste aceste modificari.

Art. 15. -Extinderea domeniului de activitate cu activitati de import, distributie sau instalare si mentenanta
sau infiintarea de noi puncte de lucru in care se desfasoara aceste activitati se consemneaza in anexa prevazuta
la art. 13 alin. (3) pe baza raportului de evaluare intocmit de catre ANMDMR.

Art. 16. - (1) Cererea pentru reinnoirea avizului de functionare trebuie depusa la ANMDMR cu cel putin 6
luni inainte de expirarea valabilitatii acestuia. In caz contrar, se va relua procedura de avizare previzuti la art.
5.

(2) Cererea prevazuta la alin. (1) va fi insotita de documentele prevazute in opisul specific activitatii
avizate, conform modelului prevazut in anexele nr. 2 sau 3 la prezentele norme, dupa caz.

(3) Avizul de functionare reinnoit este valabil pe o perioada de 3 ani, dacad se mentin neschimbate conditiile
care au stat la baza reinnoirii.

Art. 17. -(1) Intreruperea temporara pentru o perioadd de minimum un an sau incetarea desfisuririi
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale se comunicad in mod obligatoriu ANMDMR in termen de 30
de zile de la intreruperea temporara sau de la Incetarea activitatii, caz in care presedintele ANMDMR va emite
o decizie de Intrerupere temporara sau de Incetare a activitatii, dupa caz.

(2) In cazul cererii de incetare a activititii, titularul trebuie sa depuni la ANMDMR originalul avizului in
maximum 30 de zile de la incetarea activitatii.

Art. 18. - Avizele de functionare emise pana la data intrarii in vigoare a prezentelor norme metodologice,
in baza Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.008/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare
a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor
in domeniul dispozitivelor medicale, cu modificarile si completérile ulterioare, raiman valabile o perioada de
2 ani si 6 luni de la data emiterii sau 3 ani de la data emiterii, in cazul in care s-a depus cerere de reinnoire.
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Art. 19. -(1) In situatia instituirii unei stiri de urgenta pe teritoriul Romaniei prin decret al Presedintelui
ANMDMR va emite un aviz temporar de functionare.

(2) Avizele temporare de functionare se identifica prin initiala T care precedd numarul avizului.

(3) Prin exceptie de la dispozitiile art. 5 alin (3), cererea va fi insotita de opisul specific activitatii avizate,
conform modelului prevazut n anexa nr. 6 la prezentele norme.

(4) Prin exceptie de la prevederile art. 10, procedura de emitere a avizului temporar se va desfasura in regim
de urgenta. Avizul temporar de functionare va fi emis in maximum 7 zile de la depunerea tuturor documentelor
solicitate si a confirmarii achitarii facturii fiscale.

(5) Prin exceptie de la prevederile art. 13, termenul de valabilitate al avizului temporar este de 6 luni. Pana
la implinirea termenului de 6 luni, solicitantul va depune celelalte documente care au fost exceptate
potrivit alin. (3), in vederea emiterii avizului de functionare definitiv, cu respectarea tuturor cerintelor
prezentului ordin.

Art. 20. - Anexele nr. 1-6 fac parte integranta din prezentele norme metodologice.
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