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H O T √ R ¬ R I  A L E  G U V E R N U L U I  R O M ¬ N I E I

GUVERNUL ROM¬NIEI

H O T √ R ¬ R E  
privind trecerea unor terenuri situate Ón judeþul Mure∫, aflate Ón proprietatea public� a statului

∫i Ón administrarea Centrului pentru Testarea ∫i �nregistrarea Soiurilor Ludu∫,
Ón proprietatea privat� a statului

�n temeiul prevederilor art. 107 din Constituþia Rom�niei, ale art. 10 alin. (1) ∫i (2) din Legea nr. 213/1998 privind
proprietatea public� ∫i regimul juridic al acesteia ∫i ale art. 10 alin. (1) ∫i (2) din Legea nr. 1/2000 pentru reconstituirea
dreptului de proprietate asupra terenurilor agricole ∫i celor forestiere, solicitate potrivit prevederilor Legii fondului funciar
nr. 18/1991 ∫i ale Legii nr. 169/1997, cu modific�rile ∫i complet�rile ulterioare,

Guvernul Rom�niei adopt� prezenta hot�r�re.

Art. 1. � Terenurile agricole Ón suprafaþ� de 34,75 ha,
situate Ón judeþul Mure∫, identificate potrivit anexei care
face parte integrant� din prezenta hot�r�re, trec din
proprietatea public� a statului ∫i din administrarea Centrului
pentru Testarea ∫i �nregistrarea Soiurilor Ludu∫, judeþul

Mure∫, Ón proprietatea privat� a statului, pentru a fi puse
la dispoziþie comisiilor locale de aplicare a legilor fondului
funciar din ora∫ul Ludu∫ ∫i din comuna Aþinti∫, judeþul
Mure∫, urm�nd s� fie atribuite persoanelor Óndrept�þite,
potrivit legii.



Art. 2. � Predarea-preluarea terenurilor prev�zute la
art. 1 se va face pe baz� de protocol Óncheiat Óntre p�rþile

interesate, Ón termen de 30 de zile de la data intr�rii Ón
vigoare a prezentei hot�r�ri.
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PRIM-MINISTRU
ADRIAN N√STASE

Contrasemneaz�:

Ministrul administraþiei publice,
Octav Cozm�nc�

p. Ministrul agriculturii, alimentaþiei ∫i p�durilor,
Petre Daia,

secretar de stat

p. Ministrul finanþelor publice,
Gheorghe Gherghina,

secretar de stat

Bucure∫ti, 13 martie 2002.
Nr. 253.

ANEX√

D A T E L E  D E  I D E N T I F I C A R E

a terenurilor care trec din domeniul public al statului Ón domeniul privat al statului, la dispoziþia comisiilor locale 
de aplicare a legilor fondului funciar din ora∫ul Ludu∫ ∫i comuna Aþinti∫

Caracteristicile tehnice 
ale terenului

Locul Persoana juridic� Persoana juridic� Teren arabil situat 
unde este situat de la care la care la poziþia nr. 34.121 

terenul se transmite terenul se transmite terenul din inventarul bunurilor 
aparþin�nd domeniului

public al statului

Comuna Bogata, Statul rom�n Comisia local� Aþinti∫, Parcela Suprafaþa 
judeþul Mure∫ Centrul pentru Testarea judeþul Mure∫ 1355/2 25,09 ha

∫i �nregistrarea Soiurilor 
Ludu∫

Comuna Bogata, Statul rom�n Comisia local� Ludu∫, 
judeþul Mure∫ Centrul pentru Testarea judeþul Mure∫ Parcela Suprafaþa 

∫i �nregistrarea Soiurilor 1357/1 1,36 ha
Ludu∫ 1369/1 4,92 ha

1370 0,04 ha
1371 1,30 ha
1372 0,14 ha
1373 0,86 ha
1374 0,10 ha
1375 0,14 ha
1378 0,80 ha

TOTAL: 9,66 ha

TOTAL GENERAL: 34,75 ha



GUVERNUL ROM¬NIEI

H O T √ R ¬ R E
privind declararea anului 2002 îAnul Caragiale�

�n temeiul prevederilor art. 107 din Constituþia Rom�niei,

Guvernul Rom�niei adopt� prezenta hot�r�re.
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Art. 1. � (1) Anul 2002 se declar� îAnul Caragiale�
pentru aniversarea a 150 de ani de la na∫terea lui Ion
Luca Caragiale.

(2) Acþiunile ∫i manifest�rile care se desf�∫oar� Ón
cursul anului 2002 constituie Programul naþional îAnul
2002 � Anul Caragiale�.

(3) Acþiunile ∫i manifest�rile din cadrul Programului
naþional îAnul 2002 � Anul Caragiale� se vor desf�∫ura
sub Ónaltul patronaj al Pre∫edintelui Rom�niei.

Art. 2. � (1) Pentru buna desf�∫urare a acþiunilor ∫i
manifest�rilor prev�zute la art. 1 alin. (2) se constituie
Comitetul de coordonare îAnul Caragiale�.

(2) Comitetul de coordonare îAnul Caragiale�, denumit Ón
continuare comitet, va fi format din:

11. primul-minstru, pre∫edinte de onoare;
12. ministrul culturii ∫i cultelor, pre∫edinte executiv;
13. pre∫edintele Academiei Rom�ne, pre∫edinte execu-

tiv;
14. ministrul educaþiei ∫i cercet�rii;
15. ministrul afacerilor externe;
16. ministrul finanþelor publice;
17. ministrul tineretului ∫i sportului;
18. ministrul lucr�rilor publice, transporturilor ∫i locuinþei;
19. ministrul administraþiei publice;
10. ministrul turismului;
11. pre∫edintele Comisiei pentru cultur�, culte, arte ∫i

mijloace de informare Ón mas� a Senatului;
12. pre∫edintele Comisiei pentru cultur�, culte, arte ∫i

mijloace de informare Ón mas� a Camerei Deputaþilor;
13. pre∫edintele Uniunii Scriitorilor din Rom�nia;
14. pre∫edintele Uniunii Compozitorilor ∫i Muzicologilor;
15. pre∫edintele Uniunii Arti∫tilor Plastici;
16. pre∫edintele Consiliului Judeþean Prahova;
17. prefectul judeþului Prahova;
18. pre∫edintele Consiliului Judeþean D�mboviþa;
19. prefectul judeþului D�mboviþa;
20. primarul municipiului Ploie∫ti;
21. primarul comunei I.L. Caragiale;
22. pre∫edintele Societ�þii Rom�ne de Radiodifuziune;
23. pre∫edintele Societ�þii Rom�ne de Televiziune;
24. Florin Rotaru, secretar de stat la Ministerul Culturii

∫i Cultelor;
25. Dinu S�raru, directorul Teatrului Naþional

îI.L. Caragiale� din Bucure∫ti;

26. �tefan Augustin Doina∫, academician;
27. F�nu∫ Neagu, academician;
28. Liviu Ciulei, membru corespondent al Academiei

Rom�ne;
29. �tefan Cazimir, profesor universitar;
30. Boris Elvin, critic literar;
31. Alexandru Paleologu, scriitor;
32. Radu Beligan, actor;
33. Carmen St�nescu, actriþ�;
34. Ludmila Patlanjoglu, critic teatral;
35. Lucian Pintilie, regizor;
36. Nicolae Breban, scriitor;
37. Ion Caramitru, pre∫edintele UNITER.
(3) La solicitarea ministrului afacerilor externe ∫i a

ministrului culturii ∫i cultelor Ón comitet pot fi cooptaþi ∫i
speciali∫ti din str�in�tate, de reputaþie internaþional�.

(4) Membrii comitetului vor asigura armonizarea acþiuni-
lor ∫i manifest�rilor incluse Ón Programul naþional îAnul
2002 � Anul Caragiale�.

(5) Comitetul se Óntrune∫te lunar sau ori de c�te ori
este nevoie, la convocarea primului-ministru, cu 3 zile
Ónainte de data stabilit� pentru þinerea ∫edinþei, ∫i care va
cuprinde data, ora ∫i locul desf�∫ur�rii acesteia.

(6) Secretariatul tehnic al comitetului este asigurat de un
departament din cadrul Ministerului Culturii ∫i Cultelor,
nominalizat prin ordin al ministrului culturii ∫i cultelor.

Art. 3. � Programul naþional îAnul 2002 � Anul
Caragiale�, precum  ∫i cheltuielile necesare pentru organi-
zarea acþiunilor ∫i manifest�rilor incluse Ón acesta vor fi
aprobate de c�tre comitet.

Art. 4. � Cheltuielile necesare pentru organizarea
acþiunilor ∫i manifest�rilor incluse Ón Programul naþional
îAnul 2002 � Anul Caragiale� vor fi suportate din bugetul
Ministerului Culturii ∫i Cultelor pe anul 2002.

Art. 5. � (1) �n vederea bunei desf�∫ur�ri a
manifest�rilor din anul 2002 instituþiile implicate pot invita
delegaþii din str�in�tate.

(2) Cheltuielile de transport, cazare ∫i diurn� pentru per-
soanele prev�zute la alin. (1) ∫i la art. 2 alin. (3) vor fi
suportate de partea rom�n�.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN N√STASE

Contrasemneaz�:
Ministrul culturii ∫i cultelor,

R�zvan Theodorescu
p. Ministrul afacerilor externe,

Mihnea Motoc,
secretar de stat

p. Ministrul finanþelor publice,
Gheorghe Gherghina,

secretar de stat

Bucure∫ti, 13 martie 2002.
Nr. 254.



A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E
A L E  A D M I N I S T R A Þ I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI

O R D I N
privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 176/2000 

privind dispozitivele medicale

Ministrul s�n�t�þii ∫i familiei,
av�nd Ón vedere prevederile art. 13 ∫i 14 din Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale,
Ón temeiul Hot�r�rii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea ∫i funcþionarea Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, cu

modific�rile ∫i complet�rile ulterioare;
v�z�nd Referatul de aprobare nr. DB 2.874 din 15 martie 2002 al Direcþiei aparatur� medical�, contractare ∫i

derulare, credite externe, 
emite urm�torul ordin:
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Art. 1. � Se aprob� Normele metodologice de aplicare
a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale,
prev�zute Ón anexa care face parte integrant� din prezentul
ordin.

Art. 2. � La data intr�rii Ón vigoare a prezentului ordin
se abrog� Ordinul ministrului s�n�t�þii ∫i familiei
nr. 429/2001 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale,
publicat Ón Monitorul Oficial al Rom�niei, Partea I, nr. 546

din 3 septembrie 2001, precum ∫i orice alte dispoziþii con-
trare.

Art. 3. � Structura de specialitate, celelalte direcþii din
cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, direcþiile de
s�n�tate public�, Staþia de Verificare ∫i �ntreþinere a
Aparaturii Medicale (SVIAM) vor aduce la Óndeplinire preve-
derile prezentului ordin.

Art. 4. � Prezentul ordin va fi publicat Ón Monitorul
Oficial al Rom�niei, Partea I.

Ministrul s�n�t�þii ∫i familiei,
Daniela Barto∫

Bucure∫ti, 15 martie 2002.
Nr. 183.

ANEX√

N O R M E  M E T O D O L O G I C E
de aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale

CAPITOLUL I

Dispoziþii generale

Art. 1. � Prezentele norme metodologice stabilesc crite-

riile generale de evaluare a conformit�þii ∫i de certificare

pentru desf�∫urarea activit�þilor Ón conformitate cu prevede-

rile Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale.

Art. 2. � (1) Autoritatea naþional� competent� ∫i deci-

zional� Ón domeniul dispozitivelor medicale este Ministerul

S�n�t�þii ∫i Familiei.

(2) �n cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei

funcþioneaz� structura de specialitate care asigur� realiza-

rea politicii acestuia Ón domeniul dispozitivelor medicale.

(3) Organismele de certificare notificate vor fi nominali-

zate prin ordin al ministrului s�n�t�þii ∫i familiei, pe baza

propunerilor Ónaintate de c�tre structura de specialitate din

cadrul ministerului s�n�t�þii ∫i familiei.

CAPITOLUL II

Norme tehnice privind funcþionarea unit�þilor 

de tehnic� medical�

Art. 3. � Unit�þile de tehnic� medical� sunt unit�þi care

au ca obiect de activitate fabricarea, depozitarea, comercia-

lizarea, repararea, verificarea ∫i punerea Ón funcþiune a dis-

pozitivelor medicale.



Art. 4. � �n funcþie de specificul activit�þilor unit�þile de
tehnic� medical� sunt: 

a) unit�þi care fabric� dispozitive medicale;
b) unit�þi cu activitate de import, depozitare ∫i comercia-

lizare;
c) unit�þi cu activitate de reparare, verificare ∫i punere

Ón funcþiune;
d) unit�þi cu activitate Ón domeniul optic� medical�;
e) unit�þi cu activitate de protezare.
Art. 5. � (1) Unit�þile de tehnic� medical� se pot orga-

niza Ón regim de asigurare a calit�þii, Óntreaga activitate Ón
acest caz fiind Ón conformitate cu prevederile familiei de
standarde SR ISO 9000.

(2) Unit�þile de tehnic� medical� pot emite declaraþii de
conformitate a serviciului/dispozitivului medical, conform
SR EN 45014, cu standardul de firm� corespunz�tor,
standard care va fi avizat de organismul de certificare
notificat.

Art. 6. � Unit�þile de tehnic� medical� pot fabrica,
importa, depozita, comercializa, repara ∫i pot pune Ón
funcþiune numai dispozitive medicale certificate de organis-
mul de certificare notificat ∫i Ónregistrate de autoritatea
competent� � Ministerul S�n�t�þii ∫i Familiei.

Art. 7. � Dispozitivele medicale se elibereaz� Ón amba-
laje adecvate, potrivit formei ∫i caracteristicilor acestora, ∫i
se eticheteaz� conform prevederilor legale Ón vigoare.

Art. 8. � Organizarea spaþiului unit�þilor de tehnic�
medical� ∫i dotarea cu mobilier ∫i aparatur� se fac astfel
Ónc�t s� se asigure desf�∫urarea corespunz�toare a acti-
vit�þii, þin�ndu-se seama de destinaþia fiec�rei Ónc�peri, de
modul de comunicare dintre ele, de condiþiile impuse, de
specificul activit�þii ∫i de prezentele norme metodologice.

Art. 9. � Accesul Ón Ónc�perile unit�þilor de tehnic�
medical�  Ón care se depoziteaz�, se sterilizeaz� sau se
execut� operaþiuni intermediare obþinerii dispozitivelor medi-
cale este permis numai personalului atestat.

Art. 10. � Evidenþa dispozitivelor medicale, la utilizator,
se va þine Óntr-un registru unic care cuprinde:

� denumirea aparatului;
� anul fabricaþiei;
� perioada normat� de verificare;
� datele verific�rilor.

CAPITOLUL III

Avizarea unit�þilor  de tehnic� medical�

Art. 11. � (1) Avizele prev�zute la art. 14 lit. n) din
Legea nr. 176/2000, pentru toate tipurile de unit�þi de teh-
nic� medical� care desf�∫oar� activit�þi de fabricare,
comercializare, depozitare, import, reparare, verificare ∫i
punere Ón funcþiune, se emit la cererea unit�þii respective

de c�tre structura de specialitate din cadrul Ministerului
S�n�t�þii ∫i Familiei.

(2) �n cazul unit�þilor de tehnic� medical� prev�zute la
art. 4 lit. a), c), d) ∫i e) din prezentele norme metodologice
eliberarea avizului se face de c�tre structura de speciali-
tate din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei pe baza
documentaþiei prezentate ∫i a raportului de evaluare Óntoc-
mit Ón urma auditului unit�þii de c�tre organismul de certifi-
care notificat. Organismul de certificare notificat va face
evaluarea unit�þii pe baz� de tarif, potrivit procedurilor de
evaluare a conformit�þii prev�zute la cap. VI din prezentele
norme metodologice.

(3) Avizul de funcþionare va fi eliberat Ón termen de
15 zile de la efectuarea inspecþiei.

(4) �n cazul unui raport de inspecþie nefavorabil solici-
tantul poate face contestaþie, Ón termen de 30 de zile de la
data primirii raportului, la Ministerul S�n�t�þii ∫i Familiei.
R�spunsul la contestaþie se comunic� solicitantului Ón ter-
men de 30 de zile de la data depunerii acesteia.

(5) Modelul avizului de funcþionare a unit�þilor este
prezentat Ón anexa nr. 1A.

Art. 12. � (1) �n vederea obþinerii avizului pentru
unit�þile de tehnic� medical� solicitantul va depune la struc-
tura de specialitate din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i
Familiei cererea pentru avizarea unit�þii, conform modelelor
prezentate Ón anexele nr. 2C, 2D, 2E, 2F ∫i 2G.

(2) Solicitantul va primi r�spuns Ón termen de 30 de zile
de la data Ónregistr�rii cererii la Ministerul S�n�t�þii ∫i
Familiei.

Art. 13. � Avizul de funcþionare pentru unit�þile de teh-
nic� medical� prev�zute la art. 4 din prezentele norme
metodologice este valabil 5 ani, iar pentru cele prev�zute
la art. 4 lit. a), c), d) ∫i e) se va face verificare periodic�
obligatorie, la 2 ani, de c�tre organismul de certificare noti-
ficat.

Art. 14. � Personalul unit�þilor de tehnic� medical� va
trebui s� Óndeplineasc� condiþiile de studii ∫i s� deþin�
atestate oficiale corespunz�toare funcþiei pe care o Ónde-
pline∫te.

Art. 15. � Personalul desemnat pe grupe de speciali-
tate Ón cadrul unit�þilor de tehnic� medical� prev�zute la
art. 4 lit. c), d) ∫i e) din prezentele norme metodologice,
cu activitate de reparare, verificare, punere Ón funcþiune,
optic� medical� ∫i protezare, Ó∫i poate desf�∫ura activitatea
numai pe baza avizului de liber� practic� emis de struc-
tura de specialitate din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i
Familiei, potrivit modelului prezentat Ón anexa nr. 1C.

Art. 16. � Avizul de liber� practic� se acord� pe baza
documentelor anexate la cererea-tip, Óntocmit� potrivit
modelului prezentat Ón anexa nr. 2A.
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Art. 17. � Avizul de liber� practic� se acord� ∫i
cet�þenilor str�ini, pe baz� de reciprocitate, potrivit con-
venþiilor la care Rom�nia este parte.

Art. 18. � Retragerea de c�tre Ministerul S�n�t�þii ∫i
Familiei a avizului de liber� practic� pentru personalul
unit�þilor de tehnic� medical� se face Ón cazul nerespect�rii
de c�tre acesta a reglement�rilor Ministerului S�n�t�þii ∫i
Familiei, la sesizarea autorit�þilor competente.

Art. 19. � Punctele de lucru, Ónfiinþate de unit�þile de
tehnic� medical� prev�zute la art. 4 lit. a), c), d) ∫i e)
dup� obþinerea avizului de funcþionare eliberat de Ministerul
S�n�t�þii ∫i Familiei, vor fi supuse procedurii de obþinere a
avizului de funcþionare prev�zute la art. 11.

Art. 20. � Mutarea sediului unit�þii de tehnic� medical�
dintr-un spaþiu autorizat se poate face cu acordul structurii
de specialitate din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei,
pe baz� de documente justificative, conform avizului al
c�rui model este prezentat Ón anexa nr. 1B.

Art. 21. � Lichidarea sau Óntreruperea temporar� a acti-
vit�þii unei unit�þi de tehnic� medical� se va comunica Ón
mod obligatoriu structurii de specialitate din cadrul
Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei Ón termen de 15 zile de la
lichidarea sau de la Óntreruperea temporar� a activit�þii.

Art. 22. � (1) Ministerul S�n�t�þii ∫i Familiei retrage
avizul de funcþionare a unit�þilor de tehnic� medical� Ón
urm�toarele situaþii:

a) Ón toate situaþiile prev�zute de Legea nr. 176/2000;

b) Ón cazul Óncet�rii activit�þii pentru o perioad� mai
mare de 6 luni.

(2) Pentru situaþiile prev�zute la alin. (1) procedura de
retragere a avizului este urm�toarea:

� Ón baza raportului de inspecþie Óntocmit de organis-
mul de certificare notificat la sediul unit�þii de tehnic� medi-
cal� inspectate inspectorul propune retragerea avizului de
funcþionare, pe care Ól depune Ón cel mai scurt timp la
structura de specialitate din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i
Familiei Ómpreun� cu o copie de pe raportul de inspecþie;

� Ón cazul retragerii definitive avizul de funcþionare este
radiat din evidenþa Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei;

� Ón cazul cererii de Óncetare a activit�þii titularul va
depune la structura de specialitate din cadrul Ministerului
S�n�t�þii ∫i Familiei originalul avizului Ón maximum 15 zile
de la Óncetarea activit�þii.

Art. 23. � (1) Conform atribuþiilor prev�zute la art. 14
lit. l) ∫i m) din Legea nr. 176/2000, personalul de inspecþie
din cadrul organismului de certificare notificat propus de
structura de specialitate din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i
Familiei dispune retragerea avizului de funcþionare pe o
perioad� de 3�6 luni.

(2) Avizul de funcþionare se va p�stra la Ministerul
S�n�t�þii ∫i Familiei p�n� la expirarea termenului de sus-
pendare. Reluarea activit�þii unit�þii se va face  numai
dup� o nou� evaluare.

CAPITOLUL IV

�nregistrarea dispozitivelor medicale 
∫i a reprezentantului autorizat

Art. 24. � �nregistr�rile dispozitivelor medicale prev�zute
la art. 14 lit. o) din Legea nr. 176/2000 se fac dup� cum
urmeaz�:

1. Pentru dispozitivele medicale care poart� marcajul
CE Ónregistr�rile se fac  pe baza unei cereri depuse la
organismul de certificare notificat de Ministerul S�n�t�þii ∫i
Familiei, care va fi Ónsoþit� de urm�toarele documente:

a) certificatul de marc� CE, Ón original sau Ón copie
legalizat� oficial de autoritatea competent� a statului de ori-
gine, care va fi Ónsoþit� de traducerea legalizat� Ón limba
rom�n�. Certificatul trebuie s� fie emis de un organism
european de certificare, notificat, publicat Ón Jurnalul Oficial
al Comunit�þii Europene;

b) manualul de utilizare sau instrucþiunile tehnice, dup�
caz, ale dispozitivului medical, Ón original;

c) traducerea Ón limba rom�n� a manualului de utilizare
sau a instrucþiunilor tehnice, dup� caz, ale dispozitivului
medical;

d) dovada asigur�rii serviceului, pentru tipurile de dispo-
zitive medicale care necesit� lucr�ri de instalare ∫i montaj
de c�tre unit�þi cu aviz de funcþionare eliberat de Ministerul
S�n�t�þii ∫i Familiei;

e) lista cuprinz�nd piesele de schimb, consumabilele ∫i
furnizorii acestora, aferent� dispozitivului medical pentru
care se solicit� Ónregistrarea, emis� de produc�tor, dup�
caz;

f) configuraþia (subansamblurile principale) dispozitivului
medical, dup� caz;

g) specificaþia tehnic� elaborat� de produc�tor.

2. Pentru dispozitivele medicale care nu poart� marcajul
CE Ónregistr�rile se fac pe baza unei cereri depuse la
organismul de certificare notificat al Ministerului S�n�t�þii ∫i
Familiei, care va fi Ónsoþit� de documentele prev�zute la
pct. 1 lit. b), c), d), e), f) ∫i g).

�n baza acestor documente organismul de certificare
notificat Óntocme∫te certificatul de evaluare a conformit�þii
dispozitivului medical pe care, Ómpreun� cu raportul de
evaluare clinic� aprobat de ∫eful subcomisiei pentru dispo-
zitive medicale, Ól Ónainteaz� structurii de specialitate din
cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei Ón termen de 15 zile
de la primirea raportului de evaluare clinic�.
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Art. 25. � Organismul de certificare notificat Óntocme∫te
pe baz� de tarife raportul de evaluare tehnic� a perfor-
manþelor dispozitivului medical Ón baza documentelor
prev�zute la art. 24 pct. 1. Raportul de evaluare tehnic�
va fi Ónaintat structurii de specialitate din cadrul Ministerului
S�n�t�þii ∫i Familiei Ón termen de 15 zile.

Art. 26. � Certificatul de Ónregistrare a dispozitivelor
medicale cu/f�r� marcaj CE, eliberat de structura de
specialitate din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, este
prezentat Ón anexa nr. 1E.

Art. 27. � Reprezentantul autorizat, persoanele fizice ∫i
juridice desemnate de produc�tori, care acþioneaz� Ón locul
produc�torului cu privire la obligaþiile acestuia, conform
art. 2 lit. þ) din Legea nr. 176/2000, vor fi Ónregistrate pe
baza cererii Óntocmite conform modelului prezentat Ón anexa
nr. 2B.

Art. 28. � Certificatul de Ónregistrare a reprezentantului
autorizat, eliberat de structura de specialitate din cadrul
Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, este prezentat Ón anexa
nr. 1D.

CAPITOLUL V

Importul dispozitivelor medicale

Art. 29. � Importul dispozitivelor medicale se face pe
baza certificatului de Ónregistrare a dispozitivului medical, al
c�rui model este prezentat Ón anexa nr. 1E, eliberat de
structura de specialitate din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i
Familiei, sau pe baza Ónregistr�rii Ón vederea certific�rii dis-
pozitivului medical (anexa nr. 1F), eliberat� de organismul
de certificare notificat.

CAPITOLUL VI

Proceduri de evaluare a conformit�þii 
dispozitivelor medicale

Art. 30. � Evaluarea conformit�þii cu cerinþele esenþiale
pentru dispozitivele medicale care nu poart� marcaj CE se
efectueaz� conform procedurilor de evaluare a conformit�þii,
Ón funcþie de clasa dispozitivelor medicale, de c�tre orga-
nismele de certificare notificate de autoritatea competent�
din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei.

Art. 31. � �n cazul dispozitivelor care intr� Ón clasa III
∫i al celor prev�zute Ón Lista A � anexa nr. XIII din
Legea nr. 176/2000, altele dec�t dispozitivele care sunt
individuale, la comand� sau destinate investigaþiilor clinice
ori evalu�rii performanþei, produc�torul trebuie:

a) s� urmeze procedura din anexa nr. II la Legea
nr. 176/2000 � Sistem complet de asigurare a calit�þii; sau

b) s� urmeze procedura de examinare de tip prezentat�
Ón anexa nr. III la Legea nr. 176/2000, combinat� cu:

i(i) procedura de verificare din anexa nr. IV la Legea
nr. 176/2000; sau

(ii) procedura declaraþiei de conformitate prezentat�
Ón anexa nr. V la Legea nr. 176/2000 �
Asigurarea calit�þii producþiei.

Art. 32. � �n cazul dispozitivelor din clasa IIA, altele
dec�t dispozitivele individuale, la comand� sau destinate
investigaþiilor clinice ori evalu�rii performanþei, produc�torul
trebuie s� urmeze procedura privind declaraþia de confor-
mitate prezentat� Ón anexa nr. VII la Legea nr. 176/2000,
combinat� cu urm�toarele:

a) procedura privind verificarea prezentat� Ón anexa
nr. IV la Legea nr. 176/2000; sau

b) procedura declaraþiei de conformitate prezentat� Ón
anexa nr. V la Legea nr. 176/2000 � Asigurarea calit�þii
producþiei; sau

c) procedura declaraþiei de conformitate prezentat� Ón
anexa nr. VI la Legea nr. 176/2000 � Asigurarea calit�þii
produsului.

�n locul acestor proceduri produc�torul poate s� urmeze
procedura la care se refer� art. 31 lit. a) privind sistemul
complet de asigurare a calit�þii.

Art. 33. � �n cazul dispozitivelor din clasa IIB ∫i al
celor prev�zute Ón Lista B � anexa nr. XIII la Legea
nr. 176/2000, altele dec�t dispozitivele individuale, la
comand� sau destinate investigaþiilor clinice ori evalu�rii
performanþei, produc�torul trebuie:

a) s� urmeze procedura privind declaraþia de conformi-
tate prezentat� Ón anexa nr. II la Legea nr. 176/2000 �
Sistem complet de asigurare a calit�þii; Ón acest caz nu se
aplic� pct. 4 din anexa nr. II; sau

b) s� urmeze procedura privind examinarea de tip
prev�zut� Ón anexa nr. III la Legea nr. 176/2000, Ómpreun�
cu:

ii(i) procedura privind verificarea prev�zut� Ón anexa
nr. IV la Legea nr. 176/2000; sau

i(ii) procedura declaraþiei de conformitate prev�zut�
Ón anexa nr. V la Legea nr. 176/2000 �
Asigurarea calit�þii producþiei; sau

(iii) procedura declaraþiei de conformitate prev�zut�
Ón anexa nr. VI la Legea nr. 176/2000 �
Asigurarea calit�þii produsului.

Art. 34. � �n cazul dispozitivelor din clasa I, altele
dec�t cele individuale, la comand� sau supuse
investigaþiilor clinice ori evalu�rii performanþei, produc�torul
trebuie s� urmeze procedura prev�zut� Ón anexa nr. VII la
Legea nr. 176/2000 ∫i s� emit� declaraþia de conformitate
Ónainte de plasarea pe piaþ� a dispozitivului.
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Art. 35. � �n cazul dispozitivelor individuale, la
comand� sau supuse investigaþiilor clinice ori evalu�rii per-
formanþei, produc�torul trebuie s� urmeze procedura
prev�zut� Ón anexa nr. VIII la Legea nr. 176/2000 ∫i s�
emit� declaraþia prezentat� Ón aceast� anex�. Produc�torul
are obligaþia de a comunica autorit�þii competente lista
cuprinz�nd dispozitivele care urmeaz� s� fie puse pe piaþ�
pe teritoriul Rom�niei.

Art. 36. � Produc�torul Ó∫i va Ómputernici reprezentanþii
autorizaþi stabiliþi Ón Rom�nia pentru iniþierea aplic�rii pro-
cedurilor de evaluare a conformit�þii prev�zute Ón anexele
nr. III, IV, VII ∫i VIII la Legea nr. 176/2000, Ón vederea
certific�rii dispozitivelor medicale.

Art. 37. � Deciziile luate de organismele de certificare
notificate privind evaluarea conformit�þii cu anexele nr. II
∫i III la Legea nr. 176/2000 sunt valabile maximum 5 ani,
dup� care procedura se reia.

Art. 38. � �nregistr�rile privind procedurile la care se
refer� art. 31�35 se fac Ón limba rom�n�.

Art. 39. � Prin derogare de la art. 31�35, autoritatea
competent� poate aviza punerea pe piaþ� ∫i, respectiv,
punerea Ón funcþiune a dispozitivelor medicale unicate, Ón
cazuri bine justificate ∫i dac� aceasta este Ón interesul poli-
ticii sale de protecþie a s�n�t�þii.

CAPITOLUL VII

Dispozitive medicale destinate investigaþiei clinice 
sau evalu�rii performanþei

Art. 40. � �n cazul dispozitivelor medicale destinate
investigaþiilor clinice sau evalu�rii performanþei produc�torul
sau reprezentantul s�u autorizat trebuie s� respecte proce-
dura de investigaþie clinic� prev�zut� Ón anexa nr. VIII la
Legea nr. 176/2000 ∫i are obligaþia s� obþin� acordul scris
al autorit�þii competente din Rom�nia pentru aplicarea pro-
cedurii de investigaþie clinic� sau de evaluare a perfor-
manþei. 

Art. 41. � (1) �n cazul dispozitivelor din clasele III, IIA
∫i IIB � implantabile ∫i invazive pe termen lung � pro-
duc�torul are obligaþia de a anunþa Ón scris autoritatea
competent� asupra intenþiei de a trece la investigaþii ∫i
poate Óncepe investigaþia clinic� sau evaluarea performanþei
la sf�r∫itul perioadei de 60 zile de la notificare, dac� p�n�
la sf�r∫itul acestei perioade de decizie nu i se interzice
aceasta Ón baza unor considerente de politic� sanitar� sau
de s�n�tate public�. 

(2) Produc�torii pot fi autorizaþi s� Ónceap� investigaþiile
clinice sau evaluarea performanþei Ónainte de expirarea
perioadei de 60 zile, dac� Comisia de dispozitive medicale
din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei a emis o opinie
favorabil� despre programul de investigaþie propus.

Art. 42. � �n cazul dispozitivelor, altele dec�t cele
prev�zute la art. 41, produc�torii pot fi autorizaþi s�
Ónceap� investigaþiile clinice sau evaluarea performanþei
imediat dup� data notific�rii, dac� exist� acceptul Comisiei
de dispozitive medicale din cadrul Ministerului S�n�t�þii ∫i
Familiei cu privire la planul de investigaþie sau de evaluare.

Art. 43. � Investigaþiile clinice sau evaluarea perfor-
manþei trebuie s� se desf�∫oare Ón concordanþ� cu preve-
derile anexei nr. X la Legea nr. 176/2000. 

Art. 44. � Produc�torul sau reprezentantul autorizat sta-
bilit Ón Rom�nia trebuie s� pun� la dispoziþie autorit�þii
competente raportul prev�zut la pct. 2.3.7 din anexa nr. X
la Legea nr. 176/2000. 

Art. 45. � (1) Prevederile art. 40 ∫i 41 nu se aplic�
atunci c�nd investigaþiile clinice sau evaluarea performanþei
sunt iniþiate pentru dispozitive autorizate Ón concordanþ� cu
cap. VI din Legea nr. 176/2000. 

(2) �n cazul Ón care scopul investigaþiilor este de a
demonstra posibilitatea de utilizare a dispozitivelor Ón sco-
puri diferite de cele menþionate Ón procedura de evaluare a
conformit�þii, prevederile anexei nr. X la Legea
nr. 176/2000 r�m�n aplicabile. 

Art. 46. � �nregistr�rile ∫i corespondenþa privind aplica-
rea procedurilor de evaluare a performanþei ∫i investigaþiei
clinice se fac Ón mod obligatoriu ∫i Ón limba rom�n�.

CAPITOLUL VIII

Dispoziþii tranzitorii ∫i finale

Art. 47. � (1) Taxele pentru avize ∫i Ónregistr�ri,
prev�zute la art. 14 lit. n)�p) din Legea nr. 176/2000, ∫i
amenzile sunt venituri ale bugetului de stat ∫i se vireaz� la
Direcþia de trezorerie ∫i contabilitate public� a municipiului
Bucure∫ti.

(2) Tarifele pentru certific�ri ∫i examin�ri prev�zute la
art. 15 din Legea nr. 176/2000 constituie venituri proprii ale
organismelor de certificare notificate. 

Art. 48. � (1) Unit�þile de tehnic� medical� Ónfiinþate
p�n� la data  aplic�rii prezentului act normativ vor continua
s� funcþioneze p�n� la expirarea termenului de valabilitate
a autorizaþiei sau avizului de funcþionare. 

(2) Autorizaþiile ∫i certificatele de utilizare eliberate p�n�
la data aplic�rii prezentului act normativ vor fi valabile
p�n� la expirarea termenului Ónscris Ón acestea. 

(3) Cererile de autorizare aflate Ón lucru la data intr�rii
Ón vigoare a prezentului act normativ vor fi soluþionate
dup� vechea metodologie. 

Art. 49. � (1) Prezentele norme metodologice vor intra
Ón vigoare la data public�rii lor Ón Monitorul Oficial al
Rom�niei, Partea I. 
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ANEXA Nr. 1A  

R O M ¬ N I A  

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI 

STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE 

A V I Z  D E  F U N C Þ I O N A R E  

nr. ............ din .................. 

�n conformitate cu prevederile Hot�r�rii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea ∫i
funcþionarea Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, cu modific�rile ∫i complet�rile ulterioare, ale Legii
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale ∫i Ón baza documentaþiei Ónaintate Ministerul S�n�t�þii ∫i
Familiei avizeaz� funcþionarea unit�þii ...................................................................................................,
cu sediul Ón ........................................................................................................., pentru activit�þi de: 

� import                 comercializare ∫i depozitare               

� fabricare               protezare                optic� medical�               

� reparare, verificare ∫i punere Ón funcþiune               

pentru dispozitivele medicale ................................................................................................................... . 
(denumirea dispozitivelor medicale, tipul � se completeaz� numai pentru fabricare,

protezare, reparare, verificare ∫i punere Ón funcþiune) 

Orice modificare a condiþiilor stabilite prin reglement�rile Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, care
au stat la baza aviz�rii, atrage anularea prezentului aviz de funcþionare. 

Prezentul aviz de funcþionare este valabil 5 ani de la data emiterii. 

Data emiterii ..................... 

Director, 
..................... 

(2) Pe aceea∫i dat� se abrog� Ordinul ministrului
s�n�t�þii ∫i familiei nr. 429/2001 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a Legii nr. 176/2000 privind

dispozitivele medicale, publicat Ón Monitorul Oficial al
Rom�niei, Partea I, nr. 546 din 3 septembrie 2001, ∫i orice
alte dispoziþii contrare referitoare la dispozitivele medicale. 
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ANEXA Nr. 1B 

R O M ¬ N I A  

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI 

STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE  

A V I Z  D E  S C H I M B A R E  D E  S E D I U  

nr. .............. din .................... 

�n conformitate cu prevederile Hot�r�rii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea ∫i
funcþionarea Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, cu modific�rile ∫i complet�rile ulterioare, ale Legii
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale ∫i Ón baza documentaþiei Ónaintate: 

1. certificatul de menþiune de la registrul comerþului/Ónregistrarea Ón Registrul unic al
Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei; 

2. planul Ónc�perilor, cu precizarea compartiment�rilor ∫i a destinaþiei acestora, Ministerul
S�n�t�þii ∫i Familiei avizeaz� schimbarea sediului unit�þii ...................................................................
...................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................,
cu activitate de ........................................................................................................................................,
din ............................................................................................................................................................
Ón ............................................................................................................................................................ .

Orice modificare a condiþiilor stabilite prin reglement�rile Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei,
care au stat la baza aviz�rii, atrage anularea prezentului aviz. 

Data emiterii ...................... 

Director, 
..................... 

ANEXA Nr. 1C 

R O M ¬ N I A  

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI 

STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE 

A V I Z  D E  L I B E R √  P R A C T I C √  

nr. .............. din .................... 

�n conformitate cu prevederile Hot�r�rii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea ∫i
funcþionarea Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, cu modific�rile ∫i complet�rile ulterioare, ale Legii
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale ∫i Ón baza documentaþiei Ónaintate Ministerul S�n�t�þii ∫i
Familiei avizeaz� pentru activit�þi de: 

� reparare, verificare ∫i punere Ón funcþiune                

� protezare                tipul protez�rii ...........................................................................; 

� optic� medical�                      

pe .........................................................................................................................................................., 
(numele ∫i prenumele) 

adresa .................................................................................................................................................. .
Prezentul aviz de liber� practic� este valabil 5 ani de la data eliber�rii. 

Data emiterii ....................... 

Director, 
.................... 
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ANEXA Nr. 1D 

R O M ¬ N I A  

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI 

STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE 

C E R T I F I C A T  D E  � N R E G I S T R A R E  

a reprezentantului autorizat 

nr. .................... din ......................... 

�n conformitate cu prevederile Hot�r�rii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea ∫i
funcþionarea Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, cu modific�rile ∫i complet�rile ulterioare, ale Legii
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale ∫i Ón baza documentaþiei Ónaintate Ministerul S�n�t�þii ∫i
Familiei certific� societatea comercial� ...............................................................................................
..................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................

(denumirea ∫i sediul) 
ca reprezentant autorizat al produc�torului ............................................................................................
................................................................................................................................................................ .

(denumirea ∫i sediul) 
Orice modificare a condiþiilor stabilite prin reglement�rile Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei,

care au stat la baza aviz�rii, atrage anularea prezentului certificat. 
Prezentul certificat este valabil 5 ani de la data emiterii. 

Data emiterii ....................... 

Director,
....................... 

ANEXA Nr. 1E

R O M ¬ N I A

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI

STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

C E R T I F I C A T  D E  � N R E G I S T R A R E

a dispozitivelor medicale

nr. ................. din ....................

�n conformitate cu prevederile Hot�r�rii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea ∫i
funcþionarea Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, cu modific�rile ∫i complet�rile ulterioare, ale Legii
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale ∫i Ón baza documentaþiei Ónaintate Ministerul S�n�t�þii ∫i
Familiei Ónregistreaz� dispozitivul cu marcaj CE/f�r� marcaj CE ......................................................
................................................................................................................................................................ .

(denumirea ∫i tipul)
Produc�tor ....................................................................................................................................

................................................................................................................................................................ .

Orice modificare a condiþiilor stabilite prin reglement�rile Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei,
care au stat la baza aviz�rii, atrage anularea prezentului certificat.

Prezentul certificat este valabil 5 ani de la data emiterii.

Data emiterii ......................

Director,
..............
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ANEXA Nr. 1F

R O M ¬ N I A  

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI 

ORGANISMUL DE CERTIFICARE NOTIFICAT � SVIAM

� N R E G I S T R A R E A

dispozitivelor medicale Ón vederea certific�rii

nr. ........ din ........

�n conformitate cu prevederile Hot�r�rii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea ∫i
funcþionarea Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei, cu modific�rile ∫i complet�rile ulterioare, ale Legii
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale ∫i Ón baza documentaþiei Ónaintate Organismul de certi-
ficare notificat � SVIAM Ónregistreaz� Ón vederea certific�rii dispozitivul medical ........................
................................................................................................................................................................ .

(denumirea ∫i tipul)

Solicitant ........................................................................................................................................ .

Data emiterii ................

Director,
...............

ANEXA Nr. 2A

C E R E R E  P E N T R U  A C O R D A R E A  A V I Z U L U I  D E  L I B E R √  P R A C T I C √

C�tre
MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI

STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul ....................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................,

(numele, prenumele, funcþia, adresa ∫i seria ∫i nr. buletinului/c�rþii de identitate)
solicit eliberarea avizului de liber� practic� Ón domeniul tehnicii medicale.

Anexez urm�toarele documente:
1. diploma de studii, Ón copie;
2. curriculum vitae;
3. certificat de s�n�tate;
4. certificat de cazier judiciar/declaraþie pe propria r�spundere, dat� la biroul notarului public;
5. adeverinþ��recomandare de la ultimul loc de munc�;
6. dovada susþinerii examenului de atestare a capacit�þii de practicare a meseriei (numai

pentru persoanele care au Óntrerupt activitatea mai mult de 5 ani ∫i pentru cet�þenii str�ini cu
domiciliul stabil Ón Rom�nia);

7. diploma de studii echivalat� de Ministerul Educaþiei ∫i Cercet�rii din Rom�nia (numai pen-
tru cet�þenii str�ini cu domiciliul stabil Ón Rom�nia).

Data ..................

Semn�tura ..........
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ANEXA Nr. 2B

C E R E R E

pentru Ónregistrare ca reprezentant autorizat
C�tre

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI
STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul ....................................................................................................................................
(numele, prenumele ∫i funcþia)

solicit Ónregistrarea unit�þii de tehnic� medical�, ca reprezentant autorizat ....................................
..................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................ .

(sigla, sediul, telefon, fax)
Anexez urm�toarele documente:
1. statutul societ�þii/actul constitutiv;
2. hot�r�rea instanþei judec�tore∫ti de Ónfiinþare a societ�þii/actul de Ónfiinþare;
3. certificatul de Ónmatriculare la registrul comerþului/Ónregistrarea Ón Registrul unic al

Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei;
4. notificarea (Ómputernicirea) de la produc�torul pe care Ól reprezint�;
5. autorizaþia sanitar� de funcþionare;
6. dovada deþinerii spaþiului;
7. planul Ónc�perilor, cu precizarea compartiment�rilor ∫i a destinaþiei acestora;
8. lista cuprinz�nd personalul de specialitate al unit�þii, la care se anexeaz� copii de pe

documentele de studii;
9. dovada asigur�rii serviceului pentru dispozitivele medicale care necesit� lucr�ri de insta-

lare ∫i montaj din obiectul propriu de activitate sau prin unit�þi specializate, avizate de Ministerul
S�n�t�þii ∫i Familiei.

Data ...................

Semn�tura .........

ANEXA Nr. 2C

C E R E R E

pentru aviz de funcþionare a unit�þii cu activitate de import, depozitare ∫i comercializare
C�tre

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI
STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul ....................................................................................................................................
(numele, prenumele ∫i funcþia)

solicit avizarea funcþion�rii unit�þii de tehnic� medical� cu activitate de import, depozitare ∫i
comercializare .............................................................................................................................................
................................................................................................................................................................ .

(sigla, sediul)
Anexez urm�toarele documente:
1. statutul societ�þii comerciale/actul constitutiv;
2. hot�r�rea instanþei judec�tore∫ti de Ónfiinþare a societ�þii comerciale/actul de Ónfiinþare;
3. certificatul de Ónmatriculare la registrul comerþului/Ónregistrarea Ón Registrul unic al

Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei;
4. autorizaþia sanitar� de funcþionare;
5. dovada deþinerii spaþiului;
6. planul Ónc�perilor, cu precizarea compartiment�rilor ∫i a destinaþiei acestora;
7. dovada asigur�rii serviceului pentru dispozitivele medicale care necesit� lucr�ri de insta-

lare ∫i montaj, din obiectul propriu de activitate, prin unit�þi specializate avizate de Ministerul
S�n�t�þii ∫i Familiei.

Data ..............................

Semn�tura ..........
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ANEXA Nr. 2D

C E R E R E

pentru aviz de funcþionare a unit�þii cu activitate de optic� medical�
C�tre

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI
STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul ....................................................................................................................................
(numele, prenumele ∫i funcþia)

solicit avizarea funcþion�rii unit�þii de tehnic� medical� cu activitate de optic� medical� .............. 
..................................................................................................................................................................

(sigla, sediul)
Anexez urm�toarele documente:
1. statutul societ�þii comerciale/actul constitutiv;
2. hot�r�rea instanþei judec�tore∫ti de Ónfiinþare a societ�þii comerciale/actul de Ónfiinþare;
3. certificatul de Ónmatriculare la registrul comerþului/Ónregistrarea Ón Registrul unic al

Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei;
4. autorizaþia sanitar� de funcþionare;
5. dovada deþinerii spaþiului;
6. planul Ónc�perilor, cu precizarea compartiment�rilor ∫i a destinaþiei acestora;
7. avizele de liber� practic� Ón domeniul opticii medicale pentru personalul de execuþie

(anexa nr. 1C).

Data ..............

Semn�tura ..............

ANEXA Nr. 2E

C E R E R E

pentru aviz de funcþionare a unit�þii cu activitate de fabricaþie
C�tre

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI
STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul ....................................................................................................................................
(numele, prenumele ∫i funcþia)

solicit evaluarea unit�þii de producþie, import, comercializare, depozitare a dispozitivelor medicale
..................................................................................................................................................................

(sigla, sediul)
Anexez urm�toarele documente:
11. statutul societ�þii comerciale/actul constitutiv;
12. hot�r�rea instanþei judec�tore∫ti de Ónfiinþare a societ�þii comerciale/actul de Ónfiinþare;
13. certificatul de Ónmatriculare la registrul comerþului/Ónregistrarea Ón Registrul unic al

Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei;
14. autorizaþia sanitar� de funcþionare;
15. autorizaþia de mediu;
16. dovada deþinerii spaþiului;
17. planul Ónc�perilor, cu precizarea compartiment�rilor ∫i a destinaþiei acestora;
18. lista cuprinz�nd personalul de specialitate al unit�þii, la care se anexeaz� copii de pe

documentele de studii;
19. declaraþia privind tipul de produse fabricate ∫i capacitatea de producþie;
10. date privind dotarea cu instalaþii, utilaje ∫i aparatur�:
� pentru producþie;
� pentru control (materii prime, interfazic, produse finite);
11. manualul de asigurare a calit�þii, care conþine datele specifice ale unit�þii de producþie

(conform anexei nr. 3).

Data ..............

Semn�tura ..............
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ANEXA Nr. 2F

C E R E R E

pentru aviz de funcþionare a unit�þii cu activitate de reparare, verificare ∫i punere Ón funcþiune
C�tre

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI
STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul....................................................................................................................................,
(numele, prenumele ∫i funcþia)

solicit evaluarea unit�þii cu activitate de import, reparare, verificare ∫i punere Ón funcþiune
..................................................................................................................................................................

(sigla, sediul)

Anexez urm�toarele documente:
11. statutul societ�þii comerciale/actul constitutiv;
12. hot�r�rea instanþei judec�tore∫ti de Ónfiinþare a societ�þii comerciale/actul de Ónfiinþare;
13. certificatul de Ónmatriculare la registrul comerþului/Ónregistrarea Ón Registrul unic al

Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei;
14. autorizaþia sanitar� de funcþionare;
15. dovada deþinerii spaþiului;
16. planul Ónc�perilor, cu precizarea compartiment�rilor ∫i a destinaþiei acestora;
17. avizele de liber� practic� pentru personalul de execuþie (anexa nr. 1C);
18. lista cuprinz�nd personalul de specialitate al unit�þii, la care se anexeaz� copii de pe

documentele de studii;
19. declaraþia privind prestaþiile care fac obiectul de activitate;
10. date privind dotarea cu aparate de m�sur�, instrumentar ∫i materiale.

Data ..............

Semn�tura ..............

ANEXA Nr. 2G

C E R E R E
pentru aviz de funcþionare a unit�þii cu activitate de protezare, reparare, 

verificare ∫i punere Ón funcþiune a dispozitivelor medicale
C�tre

MINISTERUL S√N√T√ÞII �I FAMILIEI
STRUCTURA DE SPECIALITATE �N DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Subsemnatul ....................................................................................................................................
(numele, prenumele ∫i funcþia)

solicit evaluarea unit�þii cu activitate de ................................................................................................

..................................................................................................................................................................
(sigla, sediul)

Anexez urm�toarele documente:
11. statutul societ�þii comerciale/actul constitutiv;
12. hot�r�rea instanþei judec�tore∫ti de Ónfiinþare a societ�þii comerciale/actul de Ónfiinþare;
13. certificatul de Ónmatriculare la registrul comerþului/Ónregistrarea Ón Registrul unic al

Ministerului S�n�t�þii ∫i Familiei;
14. autorizaþia sanitar� de funcþionare;
15. autorizaþia de mediu;
16. dovada deþinerii spaþiului;
17. planul Ónc�perilor, cu precizarea compartiment�rilor ∫i a destinaþiei acestora;
18. avizele de liber� practic� pentru personalul de execuþie (anexa nr. 1C);
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19. lista cuprinz�nd personalul de specialitate al unit�þii, la care se anexeaz� copii de pe
documentele de studii;

10. declaraþia privind tipul de produse care constituie obiectul de activitate, capacitatea de
producþie;

11. date privind dotarea cu instalaþii, utilaje, aparate pentru producþie ∫i control;
12. manualul de asigurare a calit�þii (anexa nr. 3).

Data ..............

Semn�tura ..............
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ANEXA Nr. 3

M A N U A L  D E  A S I G U R A R E  A  C A L I T √ Þ I I

Practica bunei fabricaþii pentru dispozitivele medicale

GMP (GOOD MANUFACTURING PRACTICE)

1. Prevederi generale:
� program de asigurare a calit�þii.
2. Organizare ∫i personal.
3. Construcþii:
� construcþie;
� controlul mediului;
� igien� ∫i cur�þenie.
4. Echipament:
� echipament de lucru;
� echipament de m�sur� ∫i control.
5. Controlul componentelor (materii prime, materiale

etc.):
� componente;
� componente ale dispozitivelor cu grad Ónalt de risc.
6. Controlul procesului de producþie:
� specificaþii de fabricaþie ∫i proceduri (procese);
� dispozitive cu grad Ónalt de risc � specificaþii de

fabricaþie ∫i proceduri (procese);
� reprocesare a dispozitivelor cu grad Ónalt de risc.

7. Controlul Ómpachet�rii, al inscripþion�rii:
� etichetare;
� etichetarea dispozitivelor cu grad Ónalt de risc;
� Ómpachetare.
8. Depozitare, distribuire, instalare:
� distribuire;
� Ónregistrarea, distribuirea dispozitivelor cu grad Ónalt

de risc;
� instalare.
9. Evaluarea dispozitivelor:
� inspecþia final�;
� inspecþia final� a dispozitivelor cu grad Ónalt de risc;
� investigaþia asupra incidentelor.
10. �nregistr�ri � baz� de date:
� Ónregistrarea dispozitivelor;
� Ónregistrarea dispozitivelor cu grad Ónalt de risc;
� trasabilitatea;
� reclamaþii.
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