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HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind actualizarea descrierii tehnice si a valorii de inventar ale unor drumuri forestiere,
precum si trecerea cu titlu gratuit a acestora si a terenurilor aferente din domeniul public al statului
si din administrarea Regiei Nationale a Padurilor — Romsilva in domeniul public
al orasului Covasna, judetul Covasna

Avand in vedere prevederile art. 21 si 22 din Ordonanta Guvernului nr. 81/2003 privind reevaluarea si amortizarea activelor
fixe aflate in patrimoniul institutiilor publice, aprobata prin Legea nr. 493/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si
ale art. 2 din Hotararea Guvernului nr. 1.705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat al bunurilor din domeniul public al
statului, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 1 alin. (1) si art. 2 din Legea nr. 192/2010 privind trecerea
unor drumuri forestiere, a cailor ferate forestiere si a lucrarilor de corectare a torentilor din domeniul public al statului si din
administrarea Regiei Nationale a Padurilor — Romsilva in domeniul public al unor unitati administrativ-teritoriale si in administrarea
consiliilor locale ale acestora, cu modificarile si completarile ulterioare, al art. 869 din Legea nr. 287/2009 privind Codul civil,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si al art. 288 si 292 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019

privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba actualizarea descrierii tehnice si a valorii
de inventar ale unor drumuri forestiere aflate in domeniul public
al statului si in administrarea Regiei Nationale a Padurilor —
Romsilva, avand datele de identificare prevazute in anexanr. 1.

Art. 2. — Se aproba trecerea, cu titlu gratuit, a drumurilor
forestiere avand datele de identificare prevazute in anexa nr. 2
din domeniul public al statului si din administrarea Regiei
Nationale a Padurilor — Romsilva in domeniul public al orasului
Covasna, judetul Covasna, in scopul intretinerii, reabilitarii si
modernizarii acestora.

Art. 3. — (1) Se aproba trecerea, cu titlu gratuit, a terenurilor
aferente drumurilor forestiere prevazute la art. 2 din domeniul
public al statului si din administrarea Regiei Nationale a
Padurilor — Romsilva in domeniul public al orasului Covasna,
judetul Covasna, avand datele de identificare prevazute in
anexa nr. 3.

(2) Pentru terenurile aferente drumurilor forestiere prevazute
la alin. (1) si pentru drumurile forestiere prevazute la art. 2,
Consiliul Local al Orasului Covasna asigura respectarea
regimului silvic potrivit prevederilor art. 5 alin. (2) din Legea
nr. 192/2010 privind trecerea unor drumuri forestiere, a cailor
ferate forestiere si a lucrarilor de corectare a torentilor din
domeniul public al statului si din administrarea Regiei Nationale
a Padurilor — Romsilva in domeniul public al unor unitati

administrativ-teritoriale si in administrarea consiliilor locale ale
acestora, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor, prin structurile
teritoriale competente, are responsabilitatea de a monitoriza
respectarea prevederilor alin. (2).

Art. 4. — Predarea-preluarea drumurilor forestiere prevazute
la art. 2 si a terenurilor aferente acestora prevazute la art. 3 alin. (1)
se va face pe baza de protocol incheiat intre partile interesate,
in termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei
hotarari, cu respectarea art. 5 din Normele metodologice
referitoare la criteriile si modalitatile practice de aplicare a
prevederilor Legii nr. 192/2010 privind trecerea unor drumuri
forestiere, a cailor ferate forestiere si a lucrarilor de corectare a
torentilor din domeniul public al statului si din administrarea
Regiei Nationale a Padurilor — Romsilva in domeniul public al
unor unitati administrativ-teritoriale si in administrarea consiliilor
locale ale acestora, aprobate prin Ordinul ministrului apelor si
padurilor nr. 1.019/2019.

Art. 5. — Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor, impreuna cu
Ministerul Finantelor, va opera modificarea corespunzatoare a
anexei nr. 12 la Hotararea Guvernului nr. 1.705/2006 pentru
aprobarea inventarului centralizat al bunurilor din domeniul
public al statului, cu modificérile si completarile ulterioare.

Art. 6. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din prezenta
hotarare.

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU

Bucuresti, 9 noiembrie 2023.
Nr. 1.086.

Contrasemneaza:
Ministrul mediului, apelor si padurilor,
Mircea Fechet
Ministrul dezvoltarii, lucrarilor publice si administratiei,
Adrian-loan Vestea
Ministrul finantelor,
Marcel-loan Bolos
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ANEXA Nr. 1

ale drumurilor forestiere aflate in domeniul public al statului si in administrarea Regiei Nationale a Padurilor —
Romsilva pentru care se actualizeaza descrierea tehnica si valoarea de inventar

NI Codul de . Datele de idgntificqre Datele de identificare a!e dru[nului fqrestier Valoarga Valoalrea‘ Situatia juridica actuals
Nr. MF P Denumirea ale drumului forestier pentru care se actualizeaza descrierea actuala actualizata ’ .
crt. clasificatie ’ A - oy . ; X a bunului
’ anterior actualizarii tehnica conform méasuratorilor topografice (lei) (lei)
Statul roman,
. . domeniul public
Lungime —km | Lungime = 3,78 km . o '
1| 9998 | 8.04.04 | PRUMFORESTIER | g\ prafata —ha | Suprafats = 2,5181 ha 115417 | 122469 | I adminisirarea
BORVIZ CF — CF nr. 27863 Regiei Nationale
' a Padurilor — Romsilva
CUI 1590120
Statul roman, domeniul
Lungime — km | Lungime = 1,76 km public, in administrarea
2 | 9999 | 80404 | ORULFORESTER | Suprafots —ha | Suprati = 11528 ha 297.351 | 315519 | Regiei Nationale
CF— CF nr. 27866; 27842 a Padurilor — Romsilva
CUI 1590120
Statul romén, domeniul
DRUM AUTO Lungime — km | Lungime = 1,27 km public, in administrarea
3 [ 10015 | 8.04.04 FOREST HANCU Suprafatd —ha | Suprafatd = 1,2851 ha 685.609 | 727.500 Regiei Nationale
' CF— CF nr. 27839; 27869 a Padurilor — Romsilva
CUI 1590120
Lungime = 5,51 km
Suprafata = 5,1301 ha Statul romén, domeniul
Lungime — km | CF nr. 27868 Covasna, public, in administrarea
4 | 10017 | 80404 | PROEVERETRVICH Siprafats —ha | 32838 Covasna, 32837 Covasna, | 980.971 | 1.040.908 | Regiel Nafionale
' CF— 32667 Covasna, 32639 Covasna, a Padurilor — Romsilva
32628 Covasna, 27857 Covasna, CUI 1590120
27858 Covasna
Total 2.079.348 | 2.206.396
ANEXA Nr. 2
DATELE DE IDENTIFICARE
ale drumurilor forestiere care se transmit din domeniul public al statului si din administrarea
Regiei Nationale a Padurilor — Romsilva in domeniul public al oragului Covasna
Nr. Denumirea Codul de C:ndicaltiygl Lungimea | Persoana juridica de la care | Persoana juridica la care .Nr' de | Veloarea de invlenLarcti Carte funciars
crt. | drumului forestier |  clasificatie rumulut in —km— trece bunul imobil trece bunul imobil inventar | care se tran§m|te un arte funciara
' amenajament MF — lei—
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
UP.l ua Statul roman,
DRUM 814D, din administrarea Reg|e| Orasul Covasna,
1 | FORESTIER | 8.04.04 Ocolul Silvic 3,78 |Nationale a Padurilor —|  judetul Covasna | 9998 122.469 CF nr. 27863 Covasna
BORVIZ Covasna Romsilva CU! 4404613
CUI'1590120
DRUM UP.| ua dStatul romaanm Orasul C
PV administrarea Regiei rasul Covasna, .
2 | FORESTIER | 8.04.04 chlljlsgilvic 1,76 | Nationale a Padunl%r— judetul Covasna | 9999 315.519 CF 29824728%%\%%\%3%,
HORGAZ Covasna Romsilva CU! 4404613
CUI'1590120
DRUMAUTO UP I dStatuItromaanln Orasul C
Pl ua. administrarea Regiei rasul Covasna, .
3 | FOREST | 8.04.04 | 822D, Ocolul | 1,27 |Nationale a Padurilor —| judetul Covasna | 10015 | 727500 CF pr. 27839 Covasna;
HANCU Silvic Covasna Romsilva CU! 4404613
CUI'1590120
Statul roman, din CF nr. 27868 Covasna,
DR. DEVIERE UP 1, ua. administrarea Reg|e| Orasul Covasna, 32838 Covasna, 32837 Covasna,
4 | TRAFICGREU [ 8.04.04 | 813D, Ocolul | 5,51 [Nationale a Padurilor —| judetul Covasna | 10017 1.040.908 32667 Covasna, 32639 Covasna,
STAT. COV Silvic Covasna Romsilva CU! 4404613 32628 Covasna, 27857 Covasna,
CUI'1590120 27858 Covasna
Total 12,32 2.206.396




Regiei Nationale a Padurilor — Romsilva in domeniul public al orasului Covasna
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DATELE DE IDENTIFICARE
ale terenurilor aferente drumurilor forestiere care se transmit din domeniul public al statului si din administrarea

ANEXA Nr. 3

Nr. | Amplasamentul| Codul de Persoanajyridicé dg la care Persoanajuridigé la Localizarea terenqlui Suprafata INr. de Situatia juridica
c rt.. terenului clasificatie trece cu tl_tlu gr.atult bunul care trece cu tlt|u. |n cadastrul forestier _ha— inventar (abtualé)
’ imobil gratuit bunul imobil si in cadastrul general MF
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Orasul lStatuI lrolmén, In gdministrarga Regiei
Covasna din administrarea Orasul Covasna, U.P.l,u.a. 814D, o 1364 Nationale a Padurilor —
1 udetul ' | 8.04.02 | Regiei Nationalea | judetul Covasna | Ocolul Silvic Covasna, teren inscris | 2,5181 partial Romsilva, potrivit
(govaéna P&durilor — Romsilva |  CUI 4404613 in CF nr. 27863 Covasna : Legii nr. 46/2008 —
CUI 1590120 Codul silvic
Statul roman, In administrarea Regiei
Orasul . Y U.P.1,u.a. 815D . N
; din administrarea Orasul Covasna, G o Nationale a Padurilor —
2 | COVEN8. | 50402 | RegieiNationalea | judetul Covasna | Ol STvic Covasna, teren nscris | 4 4595 | 134 ™ Romsiva, potrii
égvaé‘ﬁ]a Padurilor — Romsilva | CUI 4404613 27549 Covasna par Legii nr. 46/2008 —
CUI 1590120 Codul silvic
Statul romén, In administrarea Regiei
Orasul . o U.P.1,u.a. 822D . N
; din administrarea Orasul Covasna, G TS Nationale a Padurilor —
3 C.O vasna, ‘| 8 04.02 Regiei Nationale a judétul Covasna Ocolyl Silvic Govasna, teren Ir.ISCI’IS 1,2851 136.4 Romsilva, potrivit
judetul PAdurilor — . ' in CF nr. 27839 Covasna; partial i _
Covasna &durilor — Romsilva |  CUI 4404613 97869 Covasna Legii nr. 46/2008
CUI 1590120 Codul silvic
U.P. 1, u.a. 813D, X
Orasul ‘Statul .rqmén, Ocolyl Silvic Covasna, teren inscris In gdministrarfea Regiei
Covasna din administrarea | Orasul Covasna, in CF nr. 27868 Covasna, 1364 Nationale a P&durilor —
4 judetul ' | 8.04.02 | Regiei Nationalea | judetul Covasna | 32838 Covasna, 32837 Covasna, | 5,1301 partial Romsilva, potrivit Legii
Covasna Padurilor — Romsilva | CUI 4404613 32667 Covasna, 32639 Covasna, : nr. 46/2008 —
CUI 1590120 32628 Covasna, 27857 Covasna, Codul silvic
27858 Covasna
Total 10,0861

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE

privind actualizarea valorilor de inventar pentru unele bunuri imobile aflate in domeniul public

al statului si in administrarea Statiunii de Cercetare-Dezvoltare pentru Cresterea Bovinelor Arad
din subordinea Academiei de $tiinte Agricole si Silvice ,,Gheorghe lonescu-Sisesti”

Avand in vedere prevederile art. 21 si 22 din Ordonanta Guvernului nr. 81/2003 privind reevaluarea si amortizarea activelor
fixe aflate in patrimoniul institutiilor publice, aprobata prin Legea nr. 493/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si
ale art. 2 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 1.705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat al bunurilor din domeniul public
al statului, cu modificarile si completarile ulterioare,
in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 288 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba actualizarea valorilor de inventar pentru
unele bunuri imobile aflate in domeniul public al statului si in
administrarea Statiunii de Cercetare-Dezvoltare pentru Cresterea

Bovinelor Arad din subordinea Academiei de Stiinte Agricole si
Silvice ,Gheorghe lonescu-Sisesti”, conform prevederilor anexei
care face parte integranta din prezenta hotarare.



Art. 2.
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— Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale,
impreund cu Ministerul
corespunzator datele din anexa nr. 3 la Hotararea Guvernului

Finantelor,

va opera
completarile ulterioare.

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU
Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,
Marian Neacsu
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nr. 1.705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat al
in mod bunurilor din domeniul public al statului, cu modificarile si

Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,

Florin-lonut Barbu
Ministrul finantelor,
Marcel-loan Bolos

Bucuresti, 9 noiembrie 2023.

Nr. 1.087.

DATELE DE IDENTIFICARE

ANEXA

ale unor bunuri imobile din domeniul public al statului aflate in administrarea Statiunii de Cercetare-Dezvoltare

pentru Cresterea Bovinelor Arad — C.U.l. 18558620, pentru care se actualizeaza valoarea de inventar

Valoarea de inventar

Nr. | Nr. MF si codul Denumirea Descrierea tehnica e
crt. | de clas’ifica’gie bunului (pe scurt) acttzla(\!:)zata
1 116624 Cladire Suprafata construita = 241 mp; caramida azbociment, 121.081
" | Cod 8.28.10 |aptarie CF 334148-C54 :
5 116629 Pavilion Suprafata construitd = 612 mp, regimul de inaltime = 2 niveluri, caramida, 887.777
" | Cod 8.29.08 | administrativ acoperis tigla, CF 33414-C100 '
116756 . . Suprafata construitéd = 1.599 mp, constructie beton + caramida,
3-| cod 8.27.07 | Craidvaci acoperis beton armat, CF 334148-C90 276.724
116770 . . Suprafata construita = 1.592 mp, constructie beton + caramida,
4| cod 8.27.07 | Craidvaci acoperis beton armat, CF 334148-C91 300.279
116815 Siloz de N s
5. Cod 8.27.03 | suprafats Suprafata construitd = 783 mp, beton armat, CF 334148-C72 193.535
Suprafete = 10.909.363 mp; CF = 330179, 330181, 330185, 330186,
330187, 330189, 330190, 330192, 330198, 330203, 330218, 330222,
330227, 330228, 330232, 330235, 330238, 330240, 330246, 330252,
330260, 330262, 330265, 330273, 330278, 330284, 330292, 330302,
330310, 330386, 330391, 330421, 330425, 330434, 330448, 330449,
330451, 330468, 330477, 330508, 330512, 330513, 330517, 330519,
330520, 330521, 330522, 333530, 333534, 333537, 333538, 333543,
333558, 333559, 333562, 333583, 333588, 333601, 333605, 333608,
333615, 333622, 333625, 333631, 333635, 333651, 333655, 333657,
333659, 333669, 333678, 333697, 333709, 333711, 333716, 333717,
333744, 333746, 333750, 333759, 333763, 333767, 333778, 333781,
333782, 333795, 333807, 333808, 333817, 333819, 333837, 333843,
333848, 333860, 333888, 333900, 333903, 334034, 334036, 334037,
6 151672 Total 334039, 334040, 334043, 334044, 334045, 334046, 334049, 334050, 63.945.840
" Cod 8.05.03 | suprafata [334052, 334053, 334058, 334061, 334062, 334065, 334066, 334070, R

334073, 334075, 334076, 334078, 334080, 334091, 334093, 334094,
334095, 334096, 334098, 334099, 334100, 334101, 334102, 334103,
334104, 334105, 334107, 334108, 334109, 334110, 334112, 334134,
334135, 334136, 334137, 334143, 334144, 334147, 334148, 334151,
334152, 334153, 334154, 334155, 334156, 334157, 334165, 334173,
334182, 334183, 334185, 334196, 334197, 334198, 334200, 334203,
334205, 334222, 334226, 334229, 334231, 334236, 334237, 334238,
334243, 334247, 335545, 335546, 335547, 335548, 335550, 335552,
335553, 335554, 335555, 335556, 335557, 335558, 335562, 335570,
335572, 335576, 335580, 335587, 335589, 335593, 335595, 335599,
335600, 335601, 335608, 335617, 335622, 335625, 335626, 335628,
335631, 335635, 335638, 335646, 335647, 336215, 36268, 336280,

336281, 336283, 336287, 336288
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL DEZVOLTARII, LUCRARILOR PUBLICE SI ADMINISTRATIEI

ORDIN
pentru aprobarea reglementarii tehnice ,,Ghid pentru proiectarea si executia lucrarilor de protejare
si consolidare a taluzurilor la canale si diguri, indicativ GE 027-2023”

in conformitate cu prevederile art. 10 din Legea nr. 10/1995 privind calitatea in constructii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, ale art. 2 din Regulamentul privind activitatea de reglementare in constructii si categoriile de cheltuieli
aferente, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 203/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 5 pct. 31) din Hotararea
Guvernului nr. 477/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului Dezvoltarii, Lucrarilor Publice si Administratiei, cu
modificarile si completarile ulterioare, precum si ale Hotararii Guvernului nr. 1.016/2004 privind masurile pentru organizarea si
realizarea schimbului de informatii in domeniul standardelor si reglementarilor tehnice, precum si al regulilor referitoare la serviciile
societatii informationale intre Roméania si statele membre ale Uniunii Europene, precum si Comisia Europeand, cu modificarile si
completarile ulterioare,

avand in vedere Procesul-verbal de avizare nr. 2 din 6.02.2023 al Comitetului tehnic de specialitate CTS A — Rezistenta
mecanica si stabilitate, Subcomitetul Constructii si amenajari hidrotehnice, Procesul-verbal de avizare nr. 2 din 31.05.2023 al
Comitetului tehnic de specialitate CTS B — Siguranta in exploatare, Subcomitetul Constructii si amenajari hidrotehnice, si Procesul-
verbal de avizare nr. 3 din 31.05.2023 al Comitetului tehnic de coordonare generala, precum si faptul ca reglementarea tehnica a
fost adoptata cu respectarea procedurii de notificare prevazute de Directiva (UE) 2015/1.535 a Parlamentului European si a
Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al
normelor privind serviciile societatii informationale,

in temeiul art. 12 alin. (6) din Hotararea Guvernului nr. 477/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului Dezvoltarii,
Lucrarilor Publice si Administratiei, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul dezvoltarii, lucrarilor publice si administratiei emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba reglementarea tehnica ,Ghid pentru
proiectarea si executia lucrarilor de protejare si consolidare a
taluzurilor la canale si diguri, indicativ GE 027-2023", prevazuta
in anexa*) care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, si intra in vigoare in 30 de zile de la data
publicarii.

Art. 3. — La data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin,
Ordinul ministrului lucrarilor publice si amenajarii teritoriului
nr. 53/N/11.03.1997 pentru aprobarea ,Ghidului pentru
proiectarea si executia lucrarilor de aparare si consolidare a
taluzurilor la canale si diguri, indicativ GE 027-1997”, publicat
in Buletinul Constructiilor nr. 12/2001, fisi Tnceteaza
aplicabilitatea.

p. Ministrul dezvoltarii, lucrarilor publice si administratiei,
Marin Tole,
secretar de stat

Bucuresti, 17 octombrie 2023.
Nr. 2.230.

*) Anexa se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 1033 bis, care se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul din sos. Panduri

nr. 1, bloc P33, parter, sectorul 5, Bucuresti.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Normelor metodologice privind introducerea pe piata a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro si inregistrarea operatorilor economici in Baza europeana de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza nationala de date
si de derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

Vazénd Referatul de aprobare nr. AR 20.279/2023 al Directiei farmaceutice si dispozitive medicale si Adresa Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 122.664E din 11.10.2023, inregistrata la Ministerul

Sanatatii cu nr. Reg2/2.300 din 12.10.2023,
avand in vedere prevederile:

—art. 3 alin. (2), art. 9 alin. (3) si ale art. 10 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 137/2022 privind stabilirea cadrului
institutional, precum si a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare
a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, aprobata prin Legea nr. 289/2023;

— art. 932 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si

completarile ulterioare;

— art. 4 alin. (4) pct. 1 si 10 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 29 din Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare,

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 privind
introducerea pe piatda a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si inregistrarea operatorilor economici in
Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed), precum si in baza nationala de date si de
derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii,
prevazute Tn anexa care face parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 2. — Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, denumita in continuare

ANMDMR, este autoritatea competenta in sensul dispozitiilor
art. 16 alin. (4) si ale art. 28 alin. (6) si (8) din Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si
de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiei.

Art. 3. — ANMDMR duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila

Bucuresti, 6 noiembrie 2023.
Nr. 3.753.

ANEXA

NORME METODOLOGICE
privind introducerea pe piata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si inregistrarea
operatorilor economici in Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed),
precum si in baza nationala de date si de derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezentele norme metodologice au drept obiect
reglementarea introducerii pe piata a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro si inregistrarea producatorilor,
reprezentantilor autorizati si importatorilor in Baza europeana
de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum
si Th baza nationala de date si derogarea de la procedurile de

evaluare a conformitatii, pentru aplicarea prevederilor art. 3
alin. (2), art. 9 alin. (3) si art. 10 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 137/2022 privind stabilirea cadrului institutional,
precum si a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a
prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei,
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aprobata prin Legea nr. 289/2023, precum si ale art. 29 din
Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor
de introducere pe piatéa si de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 2. — Termenii utilizati Tn prezentele norme metodologice
au semnificatia stabilita prin Regulamentul (UE) 2017/746
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si
de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE
a Comisiei, denumit in continuare Regulament.

CAPITOLUL II

inregistrarea producatorilor, reprezentantilor autorizati
si importatorilor

Art. 3. — (1) Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) verifica datele
introduse de catre producator, reprezentantul autorizat sau
importator in Eudamed si evalueaza cererea de nregistrare in
termen de maximum 15 zile de la data Tnregistrarii cererii in
Eudamed, cu respectarea prevederilor alin. (2). In cadrul
procesului de evaluare ANMDMR analizeaza cererea de
inregistrare, ocazie cu care poate valida, respinge sau solicita
corectii.

(2) in conformitate cu anexa VI partea A sectiunea 1 din
Regulament, informatiile care trebuie furnizate cu ocazia
inregistrarii producatorului, reprezentantului autorizat sau
importatorului in Eudamed sunt urmatoarele:

a) tipul de operator economic, respectiv: producator,
reprezentant autorizat al producatorului sau importator;

b) numele, adresa si datele de contact ale operatorului
economic;

¢) in situatia in care furnizarea informatiilor este efectuata de
o alta persoana, in numele operatorului economic prevazut la
lit. @), se comunica numele, adresa si datele de contact ale
respectivei persoane;

d) numele, adresa si datele de contact ale persoanei sau
persoanelor responsabile de conformitatea cu reglementarile,
in conformitate cu art. 15 din Regulament.

(3) In urma validarii prevazute la alin. (1) este generat un
numar unic de inregistrare din Eudamed, care este transmis prin
e-mail operatorului economic.

Art. 4. — La inregistrarea in Eudamed se aplica recomandarile
Ghidului utilizatorului Eudamed — Modulul de inregistrare actori
pentru operatorii economici (Guide to Using Eudamed — Actor
registration module for economic operators), elaborat de Comisia
Europeana, care poate fi accesat pe website-ul:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/
md_user_guide_actor_module_en.pdf.

Art. 5. — (1) Operatorul economic prevazut la art. 3 alin. (1)
este obligat ca cel mai tarziu la un an de la transmiterea
informatiilor in Eudamed si, ulterior, la fiecare doi ani, sa
confirme exactitatea datelor prevazute la art. 3 alin. (2), potrivit
prevederilor art. 28 alin. (5) din Regulament.

(2) In cazul nerespectarii prevederilor alin. (1), in termen de
sase luni de la finalizarea acestora, operatorul economic
prevazut la art. 3 alin. (1) se sanctioneazéd de ANMDMR potrivit
dispozitiilor art. 18 alin. (16) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 137/2022, aprobata prin Legea nr. 289/2023.

CAPITOLUL I
inregistrarea in baza nationala de date

Art. 6. — (1) Producatorul sau reprezentantul autorizat al
producatorului, cu sediul in Romania, care introduce dispozitive

pe piata sub propriul nume, are obligatia sa se inregistreze la
ANMDMR in conformitate cu dispozitiile art. 29 din Hotararea
Guvernului nr. 798/2003, cu modificarile si completarile
ulterioare, atunci cand introduce pe piata urmatoarele tipuri de
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro:

a) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro din clasa A;

b) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro din clasa B;

c) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro din clasa C;

d) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro din clasa D.

(2) Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro prevazute la alin. (1), producatorul sau
reprezentantul autorizat al producatorului, responsabil de
introducerea lor pe piata, transmite ANMDMR formularul de
notificare, completat cu datele solicitate in acesta, insotit de
documentele specificate Tn cuprinsul acestuia, dupa caz,
conform anexei nr. 1 care face parte integranta din prezentele
norme metodologice.

(3) ANMDMR poate solicita producatorului sau
reprezentantului autorizat al producatorului, suplimentar,
documente tehnice prevazute in legislatia aplicabila tipului de
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro introdus pe piata,
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro mentionate la alin. (1).

Art. 7. — (1) In baza documentelor previzute la art. 6
alin. (2), ANMDMR finregistreaza in baza nationala de date
informatiile privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro introduse pe piata si informatiile privind producatorul sau
reprezentantul autorizat al producatorului stabilit in Romania si
il informeaza pe acesta cu privire la inregistrarea dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro printr-o notificare de
informare, conform anexelor nr. 2 si 3 care fac parte integranta
din prezentele norme metodologice, dupa caz.

(2) Notificarea de informare privind Tnregistrarea
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro cuprinde date
privind dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro si
producatorul si/sau reprezentantul autorizat al acestuia stabilit in
Romaénia, dupa caz, si se emite in doua exemplare originale,
dintre care unul va raméne in evidenta ANMDMR.

(3) ANMDMR emite notificarea de informare privind
inregistrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro in
termen de maximum 60 de zile de la primirea formularului de
notificare, prevazut la art. 6 alin. (2), completat integral de
producator sau reprezentantul autorizat al producatorului cu
toate datele si insotit de documentele corespunzatoare.

Art. 8. — (1) Producatorul sau reprezentantul autorizat al
producatorului, care a inregistrat dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro prevazute la art. 6 alin. (1), are obligatia sa
comunice de indata ANMDMR orice modificare ce intervine
dupa primirea notificarii de informare a inregistrarii dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, inclusiv intreruperea/
incetarea introducerii pe piata a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro inregistrate.

(2) In termen de 60 de zile de la comunicarea modificarilor
intervenite, astfel cum se prevede la alin. (1), ANMDMR
actualizeaza modificarile in baza nationala de date si informeaza
printr-o notificare producatorul sau reprezentantul autorizat al
producatorului.

(3) Schimbarea sediului ori a denumirii producatorului,
infiintarea/radierea de puncte de lucru se actualizeaza in baza
nationalad de date de catre ANMDMR, in baza certificatului
constatator emis de oficiul registrului comertului.
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CAPITOLUL IV
Derogarea de la procedurile de evaluare a conformitatii

Art. 9. — (1) TIn baza unei cereri justificate, ANMDMR
autorizeaza introducerea pe piata sau punerea in functiune pe
teritoriul Roméaniei a unui anumit dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro pentru care procedurile de evaluare a
conformitatii nu au fost efectuate, dar a carui utilizare este in
interesul sanatatii publice sau al sigurantei sau sanatatii
pacientilor, in conformitate cu prevederile art. 54 alin. (1) din
Regulament.

(2) Derogarea nationala prevazuta la alin. (1) se aplica
pentru o perioada limitatd de timp, doar in cazuri exceptionale,
bine justificate, cum ar fi, dar fara a se limita la: cand nu exista
un produs similar pe piata, cand producéatorul demonstreaza ca
a demarat procedurile de evaluare a conformitatii sau, dupa caz,
ca a fost impiedicat sa finalizeze sau sa initieze aceste proceduri
de circumstante exceptionale si imprevizibile, in situatia
indisponibilitatii unui organism notificat pe domeniul de interes,
a timpului mare de asteptare pana la acceptarea cererii de céatre
organismul notificat, a timpului indelungat necesar
testarii/verificarii/investigatiei clinice pentru produsul in cauza,
a unei suspiciuni de epidemie sau in cazul unei epidemii
confirmate cu agenti patogeni, toxine, precum si in cazul unei
suspiciuni de raspandire ori raspandire confirmata de agenti
chimici sau radiatii nucleare care ar putea pune in pericol
sanatatea populatiei ori in alte cazuri de criza sanitara care
impiedica desfasurarea activitatii in conditii normale.

(3) Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro la care se
face referire la alin. (1) pot fi introduse pe piata sau puse in
functiune numai daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) producatorul a implementat un sistem de management al
calitatii in conformitate cu art. 5 alin. (5) lit. b) si art. 10 alin. (8)
din Regulament, asigurandu-se ca cerintele Regulamentului
referitoare la supravegherea postcomercializare, supravegherea
pietei, vigilenta si Tnregistrarea operatorilor economici si a
dispozitivelor sunt indeplinite Tn mod corespunzator;

b) nu au fost identificate probleme de siguranta pentru
respectivul dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro;

€) un organism notificat a acceptat cererea de certificare
conform Regulamentului pana la data de 31 decembrie 2023;

d) nu existd modificari semnificative ale proiectului sau
scopului prevazut al dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro.

(4) Perioada de valabilitate a derogarii nationale prevazuta la
alin. (1) este de 6 luni, cu posibilitatea de prelungire pentru o
perioada de timp considerata rezonabila pana la finalizarea
procedurii de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro care fac obiectul derogarii nationale.

(5) ANMDMR nu are obligatia de a informa Comisia
Europeana si celelalte state membre ale Uniunii Europene, in
conformitate cu dispozitiile art. 54 alin. (2) din Regulament, in
cazul deciziei de a autoriza introducerea pe piatd sau punerea
in functiune a unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro,
acordata pentru un produs destinat unui singur pacient.

Art. 10. — (1) Pentru obtinerea derogarii nationale prevazute
la art. 9 alin. (1), operatorul economic transmite ANMDMR o
cerere completatd cu datele solicitate Th aceasta si insotita de
documentele specificate in cuprinsul acesteia, dupa caz, potrivit
anexei nr. 4 care face parte integranta din prezentele norme
metodologice.

(2) ANMDMR verifica informatiile completate in cererea
prevazuta la alin. (1), precum si documentele depuse de
solicitant si valideazd sau respinge cererea, in termen de
maximum 30 de zile de la data inregistrarii acesteia la
ANMDMR.

(3) Pentru solutionarea cererii prevazute la alin (1),
ANMDMR poate solicita suplimentar documente prevazute in
legislatia aplicabila tipului de dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro.

CAPITOLUL V
Exceptarea traducerii in limba roméana a informatiilor
furnizate de catre producator impreuna
cu dispozitivul medical

Art. 11. — (1) In conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (2) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 137/2022, aprobata prin
Legea nr. 289/2023, ANMDMR, in calitate de autoritate
competentd Tn domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, poate aviza ca informatiile furnizate de catre
producator impreuna cu dispozitivul medical pentru diagnostic
in vitro s& fie in limba engleza exclusiv pentru profesionisti, in
baza acordului scris al acestora si in baza transmiterii de catre
operatorul economic a cererii completate cu datele solicitate in
aceasta si nsotite de documentele specificate in cuprinsul
acesteia, dupa caz, potrivit anexei nr. 5 care face parte
integranta din prezentele norme metodologice.

(2) ANMDMR verifica informatiile completate in cererea
prevazuta la alin. (1), precum si documentele depuse de
solicitant si valideaza sau respinge cererea de exceptare a
traducerii in limba roména a informatiilor furnizate de catre
producator impreuna cu dispozitivul medical pentru diagnostic
in vitro, in termen de maximum 30 de zile de la data inregistrarii
acestuia la ANMDMR.

(3) Pentru solutionarea cererii prevazute la alin (1),
ANMDMR poate solicita suplimentar documente prevazute in
legislatia aplicabila tipului de dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro.

(4) Exceptarea traducerii in limba roméana a informatiilor
furnizate de catre producator impreuna cu dispozitivul medical
se acorda de catre ANMDMR doar in cazuri bine justificate,
atunci cand nu exista un produs similar pe piaté si se poate
justifica necesitatea dispozitivelor medicale care fac obiectul
exceptarii.

CAPITOLUL VI
Cazuri in care obligatiile producatorilor se aplica
importatorilor, distribuitorilor sau altor persoane

Art. 12. — (1) Tn cazul in care distribuitorii sau importatorii
desfasoara oricare dintre activitatile mentionate la art. 16
alin. (2) lit. a) si b) din Regulament, acestia trebuie sa informeze
ANMDMR cu privire la punerea la dispozitie pe piata a
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro reetichetat sau
reambalat, potrivit dispozitiilor art. 16 alin. (4) din Regulament.

(2) In situatia prevazuta la alin. (1), distribuitorii sau
importatorii depun la ANMDMR formularul completat cu datele
solicitate in acesta si un exemplar sau o macheta a dispozitivului
medical pentru diagnostic in vitro reetichetat sau reambalat,
inclusiv orice eticheta si instructiuni de utilizare a dispozitivului
traduse in limba romana, potrivit anexei nr. 6 care face parte
integranta din prezentele norme metodologice.

(3) Tn baza formularului prevazut la alin. (2) si a documentelor
aferente acestuia, daca dispozitivul medical pentru diagnostic
in vitro reetichetat sau reambalat este in conformitate cu
cerintele Regulamentului, ANMDMR finregistreaza operatorul
economic in baza nationalad de date cu activitatea prestata de
acesta, de traducere si/sau reambalare, si emite o adresa care
confirma aceasta Tnregistrare, conform modelului din anexa nr. 7
care face parte integranta din prezentele norme metodologice.
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F.2 — Formular de notificare a introducerii pe piata a

Catre
MINISTERUL

El, PARTEAI, Nr. 1033/14.X1.2023

ANEXA Nr. 1
la_ normele metodologice

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro

SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

1. Date de identificare a notificarii

Data:

Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:
O prima notificare O modificare
O suspendarea introducerii pe piata

O incetarea introducerii pe piata

Daca este o modificare sau suspendare/incetare, indicati numar

ul atribuit anterior:

Numarul de pagini al notificarii:

Statutul organizatiei care efectueaza aceasta notificare:

O producétor de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
clasa A
[0 producator de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
clasa B
O producator de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
clasa C
O producétor de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

reprezentant autorizat al unui:

O producator de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
clasa A

O producétor de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
clasa B

[0 producator de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
clasa C

O producator de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

clasaD clasaD

2. Date de identificare a producatorului

Denumirea completa a producatorului:

Denumirea prescurtata a producatorului:

Adresa sediului social al producatorului:

Tara: SRN:

Cod postal: Sector/Judet:
Oras/Localitate: Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile spec

ifice domeniului dispozitivelor medicale:

3. Date de identificare a reprezentantului autorizat

Denumirea completa a reprezentantului autorizat:

Denumirea prescurtata a reprezentantului autorizat:

Adresa sediului social al reprezentantului autorizat:

Tara: SRN:

Cod postal: Sector/Judet:
Oras/Localitate: Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile spec

ifice domeniului dispozitivelor medicale:
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4. Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Clasa/Tipul dispozitivului medical:

[0 dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro clasa A
[0 dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro clasa B
O dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro clasa C
O dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro clasa D

Categoria generica a dispozitivului medical si/sau scurta descriere a dispozitivului si a scopului propus:

5. Documente anexate

O copie certificata spre conformitate a certificatului de Tnregistrare sau alt inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea
unitatii solicitante si certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului din care sa rezulte obiectul de activitate al
societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia s& se inregistreze la oficiul registrului comertului

O declaratia de conformitate emisa de producator in conformitate cu legislatia aplicabila

O instructiunile de utilizare a dispozitivului medical

[ eticheta dispozitivului medical

O copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat (dupa caz, in functie de tipul dispozitivului medical)

O documentatia tehnica conform anexei Il din Regulamentul (UE) 2017/746

[0 documentul prin care producatorul va desemneaza ca reprezentant autorizat conform art. 11 din Regulamentul (UE) 2017/746
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare
a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate in sectiunea 4 indeplinesc
cerintele aplicabile prevazute in Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului.

Numele, prenumele si functia

Semnétura si stampila

ANEXA Nr. 2
la normele metodologice

INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
nr. ......... | T

In conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicat,
cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, ale art. 29 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 798/2013 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare, si
in baza mentiunilor din formularul de notificare a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale inregistrat la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) cu nr. ...../..... si a documentatiei aferente acestuia, ANMDMR
a Tnregistrat in baza nationaléd de date pentru dispozitive medicale urmatorul dispozitiv medical clasa ......:

Denumire dispozitiv Tip Cod Cod inregistrare Clasa

introdus pe piata de CAtre ProAUCATONUL ..........ooiiiiiii ettt e et e s et e e s e e e e aennneee s ,

oW ==Y o 1T o RS ER

o101 Tox (01 o = 11 o 1 oSSR .

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului si nu reprezinta o aprobare sau o autorizare a autoritatii
competente.

Producatorul are obligatia sa se Tnregistreze in Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed)
atunci cand aceasta va deveni complet functionala si s& comunice ANMDMR orice modificare intervenita in datele inregistrate,
inclusiv suspendareal/incetarea introducerii pe piata a dispozitivului.
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ANEXA Nr. 3
la normele metodologice

INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
nr. ......... | T

In conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicat,
cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, ale art. 29 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 798/2013 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare, si
in baza mentiunilor din formularul de notificare a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale inregistrat la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) cu nr. ...../..... si a documentatiei aferente acestuia, ANMDMR
a Tnregistrat in baza nationalé de date pentru dispozitive medicale urmatorul dispozitiv medical clasa .......:

Denumire dispozitiv Tip Cod Cod inregistrare Clasa
Producator: ..., ,CUSEIUITN Lo , introdus pe piata de catre
reprezentantul autorizat ............cccoei i cu sediul TN ..o , punctul de lucru 1 |n ......................................

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratnlor reprezentantului autorizat si nu reprezinta o aprobare sau o autorlzare
a autoritatii competente.

Reprezentantul autorizat are obligatia sa se inregistreze in Baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale
(Eudamed) atunci cand aceasta va deveni functionala si s& comunice ANMDMR orice modificare intervenita in datele inregistrate,
inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piata a dispozitivului, conform anexei la informarea privind inregistrarea dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro.

ANEXA Nr....l..
la Informarea privind inregistrarea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
[ ] | T

In conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicat,
cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, ale art. 29 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata
a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din formularul de notificare a introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale Tnregistrat la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) cu
nr. .....[..... si a documentatiei aferente acestuia, ANMDMR a modificat inregistrarile in baza nationala de date pentru dispozitive
medicale clasa .......... , dupa cum urmeaza:

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului/reprezentantului autorizat al producatorului si nu
reprezintd o aprobare sau o autorizare a autoritatii competente.

Producatorul/Reprezentantul autorizat al producatorului are obligatia sa comunice ANMDMR orice modificare intervenita
in datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piata a dispozitivului.

ANEXA Nr. 4
la normele metodologice

F.3 — Formular de solicitare a derogarii de la procedurile de evaluare a conformitatii

Catre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Date de identificare a solicitantului

Denumirea societatii:

Adresa sediului social: localitatea

Strada nr.:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Persoana de contact:




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1033/14.X1.2023

13

Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completa a dispozitivului medical

Clasa:

oA oB ac ob

O Declaratia de conformitate UE

O Certificat de conformitate emis de un organism notificat (dupa caz)

O Specificatia tehnica

O Instructiuni de utilizare

O Eticheta

O Document de justificare a necesitatii derogarii

O Alte certificate/avize/autorizatii obtinute

Numele si prenumele solicitantului:

Semnatura solicitantului:

ANEXA Nr. §
la_ normele metodologice

F.4 — Formular de solicitare a avizului pentru exceptarea traducerii in limba roméana a informatiilor furnizate de

catre producator impreuna cu dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro

Catre

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Date de identificare a solicitantului

Denumirea societatii:

Adresa sediului social: localitatea

Strada nr.:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Persoana de contact:

Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completa a dispozitivului medical

Clasa:

oA oB ac aob

O Declaratia de conformitate UE

O Certificat de conformitate emis de un organism notificat

O Instructiuni de utilizare

O Eticheta

O Justificarea lipsei traducerii:

[0 Acordul scris al profesionistului

Numele si prenumele solicitantului:

Semnatura solicitantului:
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ANEXA Nr. 6

la_normele metodologice

F.5 — Formular de informare in baza art. 16 din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al

Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE
si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

Catre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI ADISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Date de identificare a solicitantului
Denumirea societatii:

Adresa sediului social: localitatea
Strada nr.:

Telefon:

Fax:

E-mail:

Persoana de contact:

Tipul actiunii intreprinse

O traducere informatii furnizate de catre producator impreuna cu un dispozitiv medical
0 modificare ambalaj dispozitiv medical

Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completa a dispozitivului medical

Clasa:

OA OB oc oD

O Declaratia de conformitate UE

O Certificat de conformitate emis de un organism notificat pentru dispozitivul medical (dupa caz)
O Certificat emis de un organism notificat pentru sistemul de management al calitatii, emis pentru solicitant
O Instructiuni de utilizare in original si varianta tradusa

O Eticheta in original si varianta tradusa

[0 Macheta/Mostra dispozitiv medical, dupa caz

O Alte documente traduse sau care insotesc dispozitivul medical

Numele si prenumele solicitantului:

Semnatura solicitantului:

ANEXA Nr. 7
la normele metodologice
Catre:

Se confirma, prin prezenta, inregistrarea la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
a Informarii nr. DM ................... , efectuate de operatorul economic .................ccee. potrivit dispozitiilor art. 16 din Regulamentul
(UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

Ca urmare a acestei informari, in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului, urmatoarele informatii:

Numar certificat
pentru sistemul de
management al calitatii
emisde .......

Tip activitate Denumire si tip dispozitiv Clasa dispozitiv Denumire producator

au fost Tnregistrate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania in baza nationala
de date cu activitati prestate privind dispozitivele medicale.

Aceasta Tnregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor solicitantului si nu reprezintd o aprobare sau o autorizare din partea
autoritatii competente.
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ACTE ALE BANCII NATIONALE A ROMANIEI

BANCA NATIONALA A ROMANIEI

CIRCULARA
privind rata dobanzii platite la rezervele minime
obligatorii constituite in dolari incepand cu perioada
de aplicare 24 octombrie—23 noiembrie 2023

In baza dispozitiilor art. 5 si ale art. 8 alin. (3) din Legea nr. 312/2004 privind
Statutul Bancii Nationale a Romaniei,

in aplicarea prevederilor art. 15—17 din Regulamentul Bancii Nationale
a Romaniei nr. 6/2002 privind regimul rezervelor minime obligatorii, cu modificarile
si completarile ulterioare,

in temeiul art. 48 din Legea nr. 312/2004 privind Statutul Bancii Nationale
a Romaniei,

Consiliul de administratie al Bancii Nationale a Roméniei hotdraste:

Incepand cu perioada de aplicare 24 octombrie—23 noiembrie 2023 rata
dobanzii platite la rezervele minime obligatorii constituite in dolari este de 0,36%
pe an.

Presedintele Consiliului de administratie al Bancii Nationale a Romaniei,
Mugur Constantin Isarescu

Bucuresti, 9 noiembrie 2023.
Nr. 50.

BANCA NATIONALA A ROMANIEI

CIRCULARA
privind rata dobanzii platite la rezervele minime obligatorii
constituite in euro incepand cu perioada de aplicare
24 octombrie—23 noiembrie 2023

In baza dispozitiilor art. 5 si ale art. 8 alin. (3) din Legea nr. 312/2004 privind
Statutul Bancii Nationale a Romaniei,

in aplicarea prevederilor art. 15—17 din Regulamentul Bancii Nationale
a Romaniei nr. 6/2002 privind regimul rezervelor minime obligatorii, cu modificarile
si completarile ulterioare,

in temeiul art. 48 din Legea nr. 312/2004 privind Statutul Bancii Nationale
a Romaniei,

Consiliul de administratie al Bancii Nationale a Roméaniei hotaraste:

Incepand cu perioada de aplicare 24 octombrie—23 noiembrie 2023 rata
dobanzii platite la rezervele minime obligatorii constituite in euro este de 0,11%
pe an.

Presedintele Consiliului de administratie al Bancii Nationale a Romaniei,
Mugur Constantin Isarescu

Bucuresti, 9 noiembrie 2023.
Nr. 51.
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BANCA NATIONALA A ROMANIEI

CIRCULARA
privind rata dobanzii platite la rezervele minime
obligatorii constituite in lei incepand cu perioada
de aplicare 24 octombrie—23 noiembrie 2023

In baza dispozitiilor art. 5 si ale art. 8 alin. (3) din Legea nr. 312/2004 privind
Statutul Bancii Nationale a Romaniei,

in aplicarea prevederilor art. 15—17 din Regulamentul Bancii Nationale
a Romaniei nr. 6/2002 privind regimul rezervelor minime obligatorii, cu modificarile
si completarile ulterioare,

in temeiul art. 48 din Legea nr. 312/2004 privind Statutul Bancii Nationale
a Romaniei,

Consiliul de administratie al Bancii Nationale a Roméniei hotaraste:

Tncepand cu perioada de aplicare 24 octombrie—23 noiembrie 2023 rata dobanzii
platite la rezervele minime obligatorii constituite Tn lei este de 0,79% pe an.

Presedintele Consiliului de administratie al Bancii Nationale a Romaniei,
Mugur Constantin Isarescu

Bucuresti, 9 noiembrie 2023.
Nr. 52.
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