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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind plata contributiei Romaniei la bugetul Misiunii Speciale de Monitorizare
a Organizatiei pentru Securitate si Cooperare in Europa (OSCE) in Ucraina

Tn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 5 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 40/2016
privind stabilirea unor méasuri la nivelul administratiei publice centrale si pentru modificarea si completarea unor acte normative,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba plata contributiei Roméaniei la bugetul
Misiunii Speciale de Monitorizare a Organizatiei pentru
Securitate si Cooperare in Europa (OSCE) in Ucraina, pe durata
mandatului acesteia.

Art. 2. — Fondurile aferente contributiei prevazute la art. 1 se
suporta din bugetul anual al Ministerului Afacerilor Externe, iar
plata se efectueaza in transe, conform notificarilor transmise de
Organizatia pentru Securitate si Cooperare in Europa.

Art. 3. — Se aproba plata contributiei Roméniei, in valoare
de 83.476,60 euro, la bugetul Misiunii Speciale de Monitorizare

a Organizatiei pentru Securitate si Cooperare in Europa
(OSCE) in Ucraina, ca urmare a extinderii mandatului acesteia
cu un an.

Art. 4. — Echivalentul in lei al contributiei prevazute la art. 3
se va calcula pe baza cursului de schimb leu/euro la data
efectuarii platii.

Art. 5. — Contravaloarea in lei a contributiei prevazute la
art. 3 se suporta din bugetul Ministerului Afacerilor Externe pe
anul 2016, capitolul 51.01 ,Autoritati publice si actiuni externe”,
titlul 55 ,Alte transferuri”.

PRIM-MINISTRU
DACIAN JULIEN CIOLOS

Bucuresti, 8 septembrie 2016.
Nr. 648.

Contrasemneaza:
Ministrul afacerilor externe,
Lazar Comanescu
Ministrul finantelor publice,
Anca Dana Dragu

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 957/2005
privind organizarea si functionarea Institutului National de Statistica

Tn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Hotararea Guvernului nr. 957/2005 privind
organizarea si functionarea Institutului National de Statistica,
republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 865 din
18 decembrie 2007, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 1, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 1. — (1) Institutul National de Statistica se organizeaza
si functioneaza ca organ de specialitate al administratiei publice
centrale in subordinea Guvernului si in coordonarea prim-
ministrului, prin Cancelaria Prim-Ministrului, cu personalitate
juridica, avand rol de organizare si coordonare a statisticii
oficiale din Romania.”

2. Articolul 111 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

SArt. 111, — (1) Institutul National de Statistica poate inchiria
persoanelor juridice spatiile prevazute in anexa nr. 3, in
urmatoarele scopuri:

a) organizare cantina incinta;

b) organizare bufet incinta;

c) organizarea de conferinte,
seminare, expozitii si altele asemenea.

(2) Inchirierea spatiilor prevazute in anexa nr. 3 se face prin
licitatie publica, in conditiile legii.

(3) Chiriile stabilite si incasate ca urmare a inchirierii spatiilor
prevazute in anexa nr. 3 se vireaza integral la bugetul de stat.”

simpozioane, intruniri,
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3. Articolul 14 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
JArt. 14. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din prezenta
hotaréare.”

4. Dupa anexa nr. 2 se introduce o noua anexa, anexa

nr. 3, avand cuprinsul prevazut in anexa la prezenta
hotarare.

PRIM-MINISTRU
DACIAN JULIEN CIOLOS

Bucuresti, 8 septembrie 2016.
Nr. 649.

Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
Sorin Sergiu Chelmu
Seful Cancelariei Prim-Ministrului,
Paul Gheorghiu
Presedintele Institutului National de Statistica,
Tudorel Andrei
Ministrul finantelor publice,
Anca Dana Dragu

ANEXA
(Anexa nr. 3 la Hotdrdrea Guvernului nr. 957/2005)

DATELE DE IDENTIFICARE
ale spatiilor aflate in administrarea Institutului National de Statistica, situate in municipiul Bucuresti,
Bd. Libertatii nr. 16, sectorul 5, Romania, care se pot inchiria de catre acesta

Nr. Locul unde este situat imobilul
crt. inchiriat/Denumire imobil

Persoana juridica in administrarea
careia se afla imobilul

Caracteristicile spatiului
(suprafata/destinatia)

1 | Romania, municipiul Bucuresti,
Bd. Libertatii nr. 16, sectorul 5

Institutul National de Statistica

953,4 mp/organizare cantina incinta
83 mp/organizare bufet incinta

1.485 mp compus din:

599 mp — Sala de conferinte;

173 mp — Sala Albastra;

713 mp — spatiu expozitional/organizare de conferinte,
simpozioane, Tintruniri, seminare, expozitii si altele
asemenea.

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind trecerea unei constructii, aflata in administrarea Ministerului Afacerilor Interne —
Inspectoratul General al Politiei Roméne, din domeniul public al statului in domeniul privat
al acestuia, in vederea scoaterii din functiune, casarii si valorificarii, $i pentru actualizarea
anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului nr. 1.705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat
al bunurilor din domeniul public al statului

Tn temeiul prevederilor art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 10 alin. (2) si al art. 20 din Legea nr. 213/1998
privind bunurile proprietate publica, cu modificarile si completarile ulterioare, si avand in vedere prevederile art. 2 din Ordonanta
Guvernului nr. 112/2000 pentru reglementarea procesului de scoatere din functiune, casare si valorificare a activelor corporale care
alcatuiesc domeniul public al statului si al unitatilor administrativ-teritoriale, aprobata prin Legea nr. 246/2001,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Se aproba trecerea unei constructii, aflatd in
administrarea Ministerului Afacerilor Interne — Inspectoratul
General al Politiei Roméane, din domeniul public al statului in
domeniul privat al acestuia, ale carei date de identificare sunt
prevazute In anexa care face parte integranta din prezenta hotarare.

(2) Trecerea constructiei in domeniul privat al statului se face
in vederea scoaterii din functiune, casarii si valorificarii.

Art. 2. — Ministerul Afacerilor Interne Tsi va actualiza in mod
corespunzator datele din evidenta cantitativ-valoricad si,
impreuna cu Ministerul Finantelor Publice, va opera modificarea
corespunzatoare a anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului
nr. 1.705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat al
bunurilor din domeniul public al statului, cu modificarile si
completarile ulterioare.

PRIM-MINISTRU
DACIAN JULIEN CIOLOS

Bucuresti, 8 septembrie 2016.
Nr. 653.

Contrasemneaza:
Ministrul afacerilor interne,
loan-Dragos Tudorache
Ministrul finantelor publice,

Anca Dana Dragu




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 736/22.1X.2016

DATELE DE IDENTIFICARE
ale constructiei aflate in administrarea Ministerului Afacerilor Interne — Inspectoratul General al Politiei Roméne,
care trece din domeniul public al statului in domeniul privat al acestuia, in vederea scoaterii din functiune,

casarii si valorificarii

ANEXA

Valoarea
S contabila Valoarea bunului
Nr. Codul de Denumirea Adresa imobilului azrenrﬁwci):t?:a{lzjg?rﬁsb?ﬁjl Caracteristicile tehnice ale | a constructiei |imobil care raméane
M.F.P. clasificatie imobilului (CUIy constructiei care iese in domeniul public
din domeniul al statului
public
Mlmsltr?treurlnAefeEerllor Constructie 53-24-01
160806 | 8.19.01 | 53-24 | Judeful fov |Inspectoratul General | 55 - o1 ™P 11,26 lei | 41.655,65 lei
al Politiei Romane OF nr. 6011
CUI 4453144 '

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE

pentru aprobarea Listei cuprinzdnd categoriile de informatii clasificate secrete de stat pe niveluri
de secretizare, elaborate sau detinute de Ministerul Muncii, Familiei, Protectiei Sociale
si Persoanelor Varstnice, precum si de catre institutiile si structurile aflate in subordinea

sau sub autoritatea acestuia, si termenele de clasificare aferente acestora

Tn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 22 din Legea nr. 182/2002 privind protectia informatiilor

clasificate, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba Lista cuprinzand categoriile de informatii
clasificate secrete de stat pe niveluri de secretizare, elaborate
sau detinute de Ministerul Muncii, Familiei, Protectiei Sociale si
Persoanelor Varstnice, precum si de catre institutiile si structurile
aflate in subordinea sau sub autoritatea acestuia, si termenele
de clasificare aferente acestora, prevazuta in anexa care face
parte integranta din prezenta hotarare.

Art. 2. — Termenele de clasificare a informatiilor secrete de
stat, pe niveluri de secretizare, din lista prevazuta la art. 1 se
stabilesc potrivit prevederilor art. 12 din Standardele nationale

de protectie a informatiilor clasificate in Romania, aprobate prin
Hotararea Guvernului nr. 585/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 3. — La data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se
abroga Hotararea Guvernului nr. S/348/2013 privind aprobarea
Listei cuprinzand categoriile de informatii clasificate pe niveluri
de secretizare, elaborate sau detinute de Ministerul Muncii,
Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice, precum si
de catre institutiile si structurile aflate in subordinea sau sub
autoritatea acestuia, nepublicata.

PRIM-MINISTRU
DACIAN JULIEN CIOLOS

Bucuresti, 14 septembrie 2016.
Nr. 656.

Contrasemneaza:

Ministrul muncii, familiei, protectiei sociale
si persoanelor varstnice,
Dragos-Nicolae Pislaru

Ministrul afacerilor interne,
loan-Dragos Tudorache
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ANEXA

LISTA
cuprinzand categoriile de informatii clasificate secrete de stat pe niveluri de secretizare, elaborate sau detinute de
Ministerul Muncii, Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor Vérstnice, precum si de catre institutiile si structurile
aflate in subordinea sau sub autoritatea acestuia, si termenele de clasificare aferente acestora

a) nivelul de secretizare Strict Secret:

1. Hotarari ale Consiliului Suprem de Apdarare a Tarii
clasificate strict secret — conform precizarilor emitentului

2. Actele normative interne care reglementeaza activitatile
cu caracter strict secret — 50 ani

3. Documentele elaborate pe baza integrarii, coroborarii,
prelucrarii sau procesarii informatiilor clasificate nivel de secretizare
strict secret comunicate de institutiile, autoritatile publice si celelalte
persoane juridice de drept public sau privat — 50 ani

4. Extrasele din documentele clasificate strict secret a caror
divulgare neautorizata este de natura sa produca daune grave
securitatii nationale — 50 ani

5. Alte informatii provenind de la alte institutii cu privire la
activitatile desfasurate in cadrul Ministerului Muncii, Familiei,
Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice si al institutiilor aflate
in subordinea sau autoritatea acestuia, a caror divulgare
neautorizata sau compromitere este de natura sa produca daune
grave securitatii nationale — conform precizarilor emitentului

6. Actele normative interne care reglementeaza activitatile
cu caracter strict secret, cheile si combinatiile incuietorilor de la
incaperile de securitate, combinatiile Tncuietorilor autorizate
utilizate la containerele clasa ,A” si ,B” — 50 ani.

b) nivelul de secretizare Secret:

1. Hotarari ale Consiliului Suprem de Aparare a Tarii
clasificate secret — conform precizarilor emitentului

2. Programul de prevenire a scurgerii de informatii clasificate,
nivel de secretizare secret dupa completare — 30 ani

3. Documente si telegrame primite de la Ministerul Afacerilor
Externe care au ca nivel de secretizare secret — conform
precizarilor emitentului

4. Planurile de evacuare ale Ministerului Muncii, Familiei,
Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice in situatii de urgenta
si in caz de conflict armat — 30 ani

5. Actele normative interne care reglementeaza activitatile
cu caracter secret, cheile si combinatiile incuietorilor de la
incaperile de securitate, combinatiile Tncuietorilor autorizate
utilizate la containerele clasa ,A” si ,B” — 30 ani.

6. Documentele elaborate in cadrul Ministerului Muncii,
Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice si institutiile
aflate in subordinea sau autoritatea acestuia pe baza integrarii,
coroborarii sau procesarii informatiilor clasificate nivel de
secretizare secret, comunicate de institutiile, autoritatile publice
si celelalte persoane juridice de drept public sau privat — 30 ani.

7. Statele de organizare anexa ,M” a institutiilor publice din
domeniul apararii, ordinei publice si sigurantei nationale
clasificate secret — 30 ani.

8. Alte informatii provenind de la alte institutii cu privire la
activitatea desfasurata in cadrul institutiilor aflate in subordinea,
autoritatea sau coordonarea Ministerului Muncii, Familiei,
Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice, a caror divulgare
neautorizata sau compromitere in orice mod, potrivit legii, este
de naturé sa aduca daune securitatii nationale — conform
precizarilor emitentului.

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL TRANSPORTURILOR

ORDIN
pentru publicarea acceptarii amendamentelor la Protocolul din 1988 privind Conventia
internationala din 1974 pentru ocrotirea vietii omenesti pe mare, adoptate de Organizatia Maritima
Internationala prin Rezolutia MSC.395(95) a Comitetului de siguranta maritima din 11 iunie 2015

Avand in vedere prevederile art. VI din Protocolul din 1988 privind Conventia internationala din 1974 pentru ocrotirea vietii
omenesti pe mare (SOLAS 1974), protocol la care Roméania a aderat prin Ordonanta Guvernului nr. 53/1999 privind aderarea la
unele protocoale si acceptarea unor amendamente la Conventia internationala din 1974 pentru ocrotirea vietii omenesti pe mare,
incheiatéa la Londra la 1 noiembrie 1974, la Conventia internationald din 1966 asupra liniilor de incarcare, incheiata la Londra la
5 aprilie 1966, si la Conventia internationala din 1973 pentru prevenirea poluarii de catre nave, modificata prin Protocolul incheiat
la Londra la 17 februarie 1978, aprobata prin Legea nr. 23/2001, precum si ale art. VIII(b)(vi)(2)(bb) si art. VIII(b)(vii)(2) din SOLAS
1974, conventie la care Romania a aderat prin Decretul Consiliului de Stat nr. 80/1979,

n temeiul prevederilor art. 4 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 42/1997 privind transportul maritim si pe caile navigabile
interioare, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 2 pct. 20 si art. 5 alin. (4) din Hotararea Guvernului
nr. 21/2015 privind organizarea si functionarea Ministerului Transporturilor, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul transporturilor emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se publica amendamentele la Protocolul din 1988 privind
Conventia internationala din 1974 pentru ocrotirea vietii omenesti pe

Art. 2. — Autoritatea Navala Romana va duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

mare, adoptate de Organizatia Maritima Internationala prin Rezolutia
MSC.395(95) a Comitetului de siguranta maritima din 11 iunie 2015,
prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, si intra in vigoare la data de 1 ianuarie
2017.

Ministrul transporturilor,
Petru Sorin Buse

Bucuresti, 18 august 2016.
Nr. 704.
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ANEXA

REZOLUTIA MSC.395(95)

(adoptata la 11 iunie 2015)
Amendamente la Protocolul din 1988 privind Conventia internationala din 1974
pentru ocrotirea vietii omenesti pe mare

Comitetul de siguranta maritima,

amintind articolul 28(b) din Conventia privind crearea Organizatiei Maritime Internationale referitor la functiile Comitetului,

amintind, de asemenea, articolul VIlI(b) din Conventia internationald din 1974 pentru ocrotirea vietii omenesti pe mare
(.Conventia”) si articolul VI din Protocolul din 1988 privind Conventia internationala din 1974 pentru ocrotirea vietii omenesti pe mare
(,Protocolul din 1988 la SOLAS”) referitor la procedura de amendare a Protocolului din 1988 la SOLAS,

luadnd in considerare, la cea de-a nouazeci si cincea sesiune a sa, amendamentele la Protocolul din 1988 la SOLAS,
propuse si difuzate n conformitate cu articolul VIII(b)(i) din Conventie si cu articolul VI din Protocolul din 1988 la SOLAS:

1. adopta, in conformitate cu articolul VIli(b)(iv) din Conventie si cu articolul VI din Protocolul din 1988 la SOLAS,
amendamentele la apendicele anexei la Protocolul din 1988 la SOLAS, al caror text este prezentat in anexa la prezenta rezolutie;

2. stabileste, in conformitate cu articolul VIII(b)(vi)(2)(bb) din Conventie si cu articolul VI din Protocolul din 1988 la SOLAS,
ca amendamentele mentionate se vor considera ca fiind acceptate la 1 iulie 2016, cu exceptia cazului in care, inainte de aceasta
datd, mai mult de o treime din partile la Protocolul din 1988 la SOLAS sau partile ale caror flote comerciale reprezinta in total cel
putin 50% din tonajul brut al flotei comerciale mondiale vor fi notificat secretarului general obiectiile lor la aceste amendamente;

3. invita partile interesate sa ia nota de faptul ca, in conformitate cu articolul VII(b)(vii)(2) din Conventie si cu articolul VI
din Protocolul din 1988 la SOLAS, amendamentele vor intra Tn vigoare la 1 ianuarie 2017, dupa acceptarea lor in conformitate cu
paragraful 2 de mai sus;

4. solicita secretarului general, Tn aplicarea articolului VIlI(b)(v) din Conventie si articolului VI din Protocolul din 1988 la
SOLAS, sa transmita tuturor partilor la Protocolul din 1988 la SOLAS copii certificate ale prezentei rezolutii si ale textului
amendamentelor continute in anexa; si

5. solicitd, de asemenea, secretarului general sa transmita copii ale prezentei rezolutii si ale anexei sale membrilor
Organizatiei care nu sunt parti la Protocolul din 1988 la SOLAS. }

ANEXA
la Rezolutia MSC.395(95)

AMENDAMENTE
la Protocolul din 1988 privind Conventia internationala din 1974
pentru ocrotirea vietii omenesti pe mare, asa cum a fost amendat

ANEXA
MODIFICARI S| COMPLETARI LA ANEXA LA CONVENTIA INTERNATIONALA DIN 1974 PENTRU OCROTIREA VIETII OMENESTI PE MARE
APENDICE

MODIFICARI S| COMPLETARI LA APENDICELE ANEXEI LA CONVENTIA INTERNATIONALA DIN 1974
PENTRU OCROTIREA VIETII OMENESTI PE MARE

MODEL DE CERTIFICAT DE SIGURANTA PENTRU NAVELE DE PASAGERI
CERTIFICAT DE SIGURANTA PENTRU NAVA DE PASAGERI

1 Dupa paragraful 2.1 existent se introduce un nou paragraf, 2.2, cu urmatorul cuprins:
»2.2 nava respecta cerintele din partea G a capitolului II-1 al Conventiei cu privire la utilizarea .......................cccoe.
ca si combustibil/N.A.1”
2 Paragrafele de la 2.2 pana la 2.11 existente se renumeroteaza Th mod corespunzator.

MODEL DE CERTIFICAT DE SIGURANTA A CONSTRUCTIEI PENTRU NAVELE DE MARFURI
CERTIFICAT DE SIGURANTA A CONSTRUCTIEI PENTRU NAVA DE MARFURI

3 Paragraful 2. existent este inlocuit cu urmatorul:
»2. In urma inspectiei s-a constatat ca:

.1 starea structurii, masinilor si echipamentului, astfel cum sunt definite in regula de mai sus, este satisfacatoare si
nava este in conformitate cu cerintele relevante ale capitolelor II-1 si 1I-2 din Conventie (altele decat cele referitoare
la instalatiile si mijloacele de protectie contra incendiului si la planurile de combatere a incendiilor); si

.2 nava respecta cerintele din partea G a capitolului 11-1 al Conventiei cu privire la utilizarea .............cccccoceerveieennen.
ca si combustibil/N.A.4”

MODEL DE CERTIFICAT DE SIGURANTA PENTRU NAVELE DE MARFA
CERTIFICAT DE SIGURANTA PENTRU NAVA DE MARFA

4 Dupa paragraful 2.1 existent se introduce un nou paragraf, 2.2, cu urmatorul cuprins:
»2.2 nava respecta cerintele din partea G a capitolului 1I-1 al Conventiei cu privire la utilizarea .............ccccceeeiiiiieeenns
ca si combustibil/N.A.4”
5 Paragrafele de la 2.2 pana la 2.12 existente se renumeroteaza in mod corespunzator.
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MINISTERUL MEDIULUI, APELOR SI PADURILOR

ORDIN
privind aprobarea Planului de management si a
Regulamentului sitului Natura 2000 ROSCI0111 Mestecanisul
de la Reci si al rezervatiei naturale V1.9 Mestecanisul Reci —
Baltile de la Ozun — Santionlunca

Avand in vedere Referatul de aprobare nr. 110.289/AC din 20 mai 2016 al
Directiei biodiversitate,

tindnd cont de Decizia etapei de incadrare nr. 38 din 27 noiembrie 2015 si
Adresa nr. 111 din 7 ianuarie 2016 emise de Agentia pentru Protectia Mediului
Covasna, Avizul Ministerului Culturii nr. 951 din 25 februarie 2016, Adresa
Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Rurale nr. 88.741/109.600/320.897 din
23 martie 2016, Adresa Ministerului Dezvoltarii Regionale si Administratiei Publice
nr. 26.796 din 14 martie 2016 si Adresa Directiei generale paduri nr. 27.877/ES
din 14 aprilie 2016,

in temeiul prevederilor art. 21 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 57/2007 privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor
naturale, a florei si faunei salbatice, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 49/2011, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 13 alin. (4)
din Hotararea Guvernului nr. 38/2015 privind organizarea si functionarea
Ministerului Mediului, Apelor si Padurilor, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul mediului, apelor si padurilor emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Planul de management al sitului Natura 2000
ROSCI0111 Mestecanisul de la Reci si al rezervatiei naturale VII.9 Mestecanisul
Reci — Bailtile de la Ozun — Santionlunca, prevazut in anexa nr. 1.

Art. 2. — Se aproba Regulamentul sitului Natura 2000 ROSCI0111
Mestecanisul de la Reci si al rezervatiei naturale VII.9 Mestecanisul Reci — Béltile
de la Ozun — Santionlunca, prevazut in anexa nr. 2.

Art. 3. — Anexele nr. 1 si 2¥) fac parte integranta din prezentul ordin.

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

p. Ministrul mediului, apelor si padurilor,
Simona Olimpia Negru,
secretar de stat

Bucuresti, 27 mai 2016.
Nr. 998.

*) Anexele nr. 1 si 2 se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 736 bis, care se
poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial”,
Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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MINISTERUL SANATATII

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

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale nr. V.V.V. 3.135 din 25 august
2016 si propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 68.677/2015,
tindnd cont de prevederile art. 932 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile

si completarile ulterioare,

avand in vedere dispozitiile art. 4 alin. (3) pct. 1 din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, 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 prezentul ordin.

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

Art. 2. — Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale va duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 3. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 309/2015 pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XIX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale, publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 198 din 25 martie 2015.

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

Ministrul sanatatii,
Vlad Vasile Voiculescu

Bucuresti, 6 septembrie 2016.
Nr. 1.008.

ANEXA

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

Art. 1. — Prezentele norme metodologice stabilesc criteriile
generale de evaluare a competentei si capabilitatii persoanelor
fizice sau juridice de a realiza activitatile pentru care solicita
avizul prevazut la art. 926 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma Tn domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 2. — Structura de specialitate care aplica politica
Ministerului Sanéatatii in domeniul dispozitivelor medicale este
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, denumita in continuare ANMDM.

Art. 3. — Activitatile de comercializare si de prestari servicii
in domeniul dispozitivelor medicale supuse controlului prin
avizare sunt urmatoarele:

a) import dispozitive medicale;

b) depozitare si distributie dispozitive medicale;

c) reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare
dispozitive medicale;

d) optica medicala — montaj/reparare ochelari conform
prescriptiei unui specialist;

e) protezare.

Art. 4. — Avizul de functionare si anexele acestuia se emit de
catre ANMDM, in conformitate cu prevederile titlului XX din
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 5. — (1) Avizul de functionare se emite la solicitarea
operatorului economic sau a unitéatii sanitare si se inregistreaza
in baza de date a ANMDM.

(2) In vederea obtinerii avizului de functionare, solicitantul
inainteaza la ANMDM o cerere/notificare, conform modelului
prevazut in anexa nr. 1.

(3) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insotitd, pentru
activitatile prevazute la art. 3 lit. a) si b), de urmatoarele
documente:

a) copie certificata spre conformitate a certificatului de
inregistrare sau a altui inscris oficial/act normativ care sa ateste
infiintarea unitatii solicitante;

b) certificatul constatator/furnizare informatii extinse emis de
oficiul registrului comertului din care sa rezulte obiectul de
activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia
sa se inregistreze la oficiul registrului comertului;
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c) pentru fiecare producator pentru care solicitantul se
inregistreaza ca importator sau distribuitor, urmatoarele
documente, in copie certificata spre conformitate:

1. declaratie de conformitate CE emisa de producator pentru
dispozitivul medical distribuit (pentru dispozitive medicale noi
sau complet reconditionate);

2. certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivul
distribuit (pentru dispozitive medicale noi sau complet
reconditionate), dupa caz;

d) notificarea (imputernicirea) de la producatorul pe care
persoana fizica sau juridica il reprezinta in Uniunea Europeana,
dupa caz;

e) declaratie privind intelegerea obligativitatii notificarii
dispozitivelor medicale puse in functiune pe teritoriul Romaniei,
conform art. 31 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu
modificarile 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, art. 29 si 30 din
Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale
implantabile active, cu modificarile ulterioare;

f) declaratie privind intelegerea obligatiei ca, Tnhainte de
punerea in functiune, sa solicite emiterea avizului de utilizare a
dispozitivului medical distribuit pentru fiecare utilizator final,
conform procedurii ANMDM, pentru dispozitive medicale
second-hand, conform art. 931 din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

g) documente privind capabilitatea de depozitare dispozitive
medicale:

1. declaratie privind domeniul de activitate desfasurat;

2. autorizatie sanitara de functionare sau proces-verbal de
constatare a conditiilor igienico-sanitare emise de directiile
judetene de sanatate publica, respectiv de Directia de Sanatate
Publica a Municipiului Bucuresti, dupé caz; autorizatie de mediu,
dupa caz;

3. dovada detinerii spatiului, in copie certificata, la care se
anexeaza planul Tncaperilor, cu precizarea dimensiunilor,
compartimentarilor si destinatiilor acestora;

4. lista cuprinzand personalul de specialitate al unitatii, la
care se anexeaza copii de pe documentele de studii si instruiri
punctuale;

5. lista echipamentelor necesare monitorizarii conditiilor de
mediu; documente de provenienta si certificate de etalonare
pentru acestea;

6. copie de pe certificatul de conformitate a sistemului de
management al calitatii cu cerintele SR EN ISO 9001 (editia in
vigoare) sau SR EN ISO 13485 (editia in vigoare) — pentru
unitati cu mai mult de 3 angajati personal de specialitate;

7. instructiuni de lucru referitoare la activitatile desfasurate
sau procedurile de lucru specifice pentru unitatile care au
implementat SR EN ISO 9001 (editia in vigoare) sau SR EN
ISO 13485 (editia in vigoare);

h) ANMDM poate solicita suplimentar documente tehnice
prevazute in legislatia aplicabild tipului de dispozitiv
importat/distribuit.

(4) In cazul farmaciilor si drogheriilor care detin autorizatie
de functionare emisa de Ministerul Sanatatii conform legii nu se
mai emite aviz de functionare pentru activitatea de distributie
dispozitive medicale.

(5) Cererea prevazuta la alin. (2) va fi insoftita, pentru
activitatile prevazute la art. 3 lit. c)—e), de urmatoarele
documente:

a) copie certificata spre conformitate a certificatului de
inregistrare sau a altui inscris oficial/act normativ care sa ateste
infiintarea unitatii solicitante;

b) certificatul constatator/furnizare informatii extinse emis de
oficiul registrului comertului din care s& rezulte obiectul de
activitate al societatii, pentru unitatile solicitante care au obligatia
sa se inregistreze la oficiul registrului comertului;

c) copie certificata spre conformitate a statutului
societatii/actului constitutiv;

d) autorizatie sanitara de functionare sau proces-verbal de
constatare a conditiilor igienico-sanitare emise de directiile
judetene de sanatate publica, respectiv de Directia de Sanatate
Publica a Municipiului Bucuresti, dupé caz;

e) autorizatie de mediu, dupa caz;

f) dovada detinerii spatiului, in copie certificata, la care se
anexeaza planul Tncaperilor, cu precizarea dimensiunilor,
compartimentarilor si destinatiilor acestora;

g) lista cuprinzand personalul de specialitate al unitatii, la
care se anexeaza copii de pe documentele de studii si instruiri
punctuale;

h) declaratie privind domeniul de activitate desfasurat (pentru
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare se vor
mentiona categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru
care se executa lucrari de reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare);

i) lista privind echipamentele si dispozitivele de masurare si
monitorizare, cuprinzand seria, anul de fabricatie, data ultimei
etalonari/calibrari;

j) instructiuni de lucru referitoare la activitatile desfasurate
sau procedura de reparare, mentenantd si punere in
functiune/instalare, pentru unitatile care au implementat SR EN
ISO 9001 (editia in vigoare) sau SR EN ISO 13485 (editia in
vigoare), referitoare la activitatile desfasurate;

k) copie de pe certificatul de conformitate a sistemului de
management al calitatii cu cerintele SR EN ISO 9001 (editia in
vigoare) sau SR EN ISO 13485 (editia in vigoare), pentru
unitatile care presteaza activitati in domeniul reparare,
mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive
medicale, protezare auditiva, protezare ortopedica, alte tipuri de
protezare, cu mai mult de 3 angajati personal de specialitate.

(6) Certificatele SR EN ISO 9001 (editia in vigoare) si SR EN
ISO 13485 (editia in vigoare) trebuie sa fie emise de un
organism de certificare acreditat de un organism de acreditare
(RENAR sau similar).

Art. 6. — Orice persoana fizica autorizata sau persoana
juridica desemnata de un producator cu sediul in afara statelor
membre ale Uniunii Europene ca reprezentant autorizat in
Uniunea Europeanad se inregistreaza la ANMDM.

Art. 7. — (1) Orice persoana fizica autorizata sau persoana
juridica ce desfasoara activitatea de comercializare, reparare,
mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive medicale
in statul ei de origine UE sau SEE trebuie sa notifice ANMDM
intentia de a desfasura activitatea respectiva pe teritoriul
Romaniei, utilizand formularul de notificare din anexa nr. 2.
Pentru a putea fi inregistrati in baza de date, solicitantii trebuie
sa prezinte dovada autorizarii lor in tara de origine si lista cu
categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru care au
calificarea necesara desfasurarii activitatii, insotita de dovada
de calificare respectiva.

(2) Confirmarea inscrierii in baza de date se face prin
formularul prevazut in anexa nr. 3.

Art. 8. — (1) Avizul de functionare pentru activitatile
prevazute la art. 3 se emite Tnh baza documentelor prevazute la
art. 5 alin. (3) si/sau alin. (5) si a raportului de evaluare intocmit
de catre ANMDM.

(2) In cazul in care documentatia este incompleta sau un
document nu este in conformitate cu cerintele legale aplicabile,
se solicita completarea dosarului.
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(3) Daca in termen de 30 de zile de la solicitarea completarii
dosarului documentatia nu este completatd, dosarul se
claseaza.

(4) O noua solicitare impune reluarea procedurii.

Art. 9. — (1) Pentru avizarea activitatilor prevazute la art. 3,
ANMDM, in baza propriei proceduri, evalueaza competenta si
capabilitatea solicitantului de a realiza respectivele activitati.

(2) In termen de 15 zile lucrdtoare de la inregistrarea
cererii/completarea dosarului, dupa caz, ANMDM transmite
unitatii solicitante valoarea tarifului de evaluare calculat conform
ordinului ministrului sanatatii de aprobare a tarifelor practicate
de ANMDM pentru activitatile din domeniul dispozitivelor
medicale.

(3) Evaluarea la sediul solicitantului are loc in termen de
maximum 90 de zile de la confirmarea efectuarii platii.

Art. 10. — (1) Evaluarea se finalizeaza cu un raport de
evaluare care se transmite solicitantului.

(2) In cazul unui raport de evaluare favorabil, avizul de
functionare se emite de catre ANMDM in termen de 15 zile de
la data intocmirii raportului de evaluare.

(3) Tn cazul unui raport de evaluare nefavorabil, solicitantul
poate face contestatie la ANMDM in termen de 5 zile de la
data primirii raportului. R&spunsul la contestatie se comunica
solicitantului Tn termen de 15 zile de la data depunerii
acesteia.

Art. 11. — (1) ANMDM poate efectua evaluari inopinate ale
persoanelor fizice autorizate sau persoanelor juridice care
desfasoara activitatile prevazute la art. 3.

(2) Persoanele fizice sau persoanele juridice care desfasoara
activitatile prevazute la art. 3 si pentru care s-a emis aviz de
functionare sunt verificate periodic, la 2 ani, de catre ANMDM,
printr-o evaluare de supraveghere.

(3) Tn cazul in care, in urma evaluarii de supraveghere
programate sau a unor evaluari inopinate, se constata
neconformitati minore, acestea se mentioneaza in procesul-
verbal de evaluare si se acorda un termen de 15 zile lucratoare
de la data emiterii acestuia pentru eliminarea neconformitatilor.

(4) In cazul in care, in urma evaluédrii de supraveghere
programate sau a unor evaluari inopinate, se constata
neconformitati majore, avizul de functionare se suspenda pana
la eliminarea neconformitatilor; termenul pentru care se
stabileste suspendarea avizului de functionare nu poate depasi
3 luni.

(5) In cazul in care, in termenul prevazut la alin. (4), nu sunt
remediate neconformitatile constatate, ANMDM retrage avizul
emis, Tn vederea anularii.

(6) Pe perioada suspendarii avizului, acesta se depune in
original la ANMDM, in termen de 5 zile de la data comunicarii,
iar perioada suspendarii face obiectul unei anexe la aviz. Este
interzisa desfasurarea activitatii pe perioada suspendarii. in caz
contrar, avizul se retrage in vederea anularii.

(7) In cazul in care evaluarea de supraveghere prevazuta la
alin. (2) nu a fost posibila din motive imputabile detinatorului
avizului de functionare sau a fost améanata mai mult de 3 luni de
la data planificata, ANMDM retrage avizul emis, in vederea
anularii.

(8) In cazul neachitarii tarifului aferent evaluarii de
supraveghere si/sau a cheltuielilor de deplasare se considera
ca nu sunt indeplinite conditiile pentru desfasurarea activitatii
avizate, iar ANMDM retrage avizul emis, in vederea anularii.

(9) Avizele retrase in vederea anularii trebuie depuse in
original la ANMDM in termen de 5 zile de la data comunicarii
retragerii.

Art. 12. — (1) Avizul de functionare pentru persoanele fizice
autorizate sau pentru persoanele juridice care desfasoara
activitati in domeniul dispozitivelor medicale se emite ih formatul
prezentat in anexa nr. 4, in doua exemplare originale, dintre care
unul se va Tnmana unitatii solicitante, iar celalalt va ramane in
evidenta ANMDM.

(2) In avizul de functionare se specifica urmatoarele:

a) activitatile desfasurate;

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

c) producatorii pentru care unitatea este reprezentant
autorizat.

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

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

(2) Orice modificare ulterioara a conditiilor care au stat la
baza eliberarii avizului de functionare se comunica ANMDM in
termen de maximum 30 de zile.

(3) Valabilitatea avizului de functionare se poate verifica prin
informatii solicitate Tn scris la ANMDM sau prin cel mai recent
raport de evaluare (care nu trebuie sa fie mai vechi de 2 ani)
emis de catre ANMDM.

Art. 14. — (1) Persoanele fizice sau persoanele juridice care
detin aviz de functionare au obligatia de a comunica ANMDM
orice modificare, inclusiv intreruperea colaborarii cu un
producator/distribuitor din lista cuprinsa Tn aviz, ce intervine
dupa obtinerea avizului de functionare, in termen de maximum
30 de zile de la data producerii modificarii.

(2) Modificarile prevazute la alin. (1) se consemneaza intr-o
anexa la avizul de functionare initial, in baza cererii prevazute in
anexa nr. 5, si se inregistreaza in baza de date a ANMDM.

Art. 15. — Schimbarea sediului social ori a denumirii unitatii
de tehnica medicala, schimbarea adresei unui punct de lucru
(radierea unui punct de lucru si infiintarea concomitenta a altuia,
la alta adresa), infiintarea/radierea de puncte de lucru, incetarea
activitatii sau intreruperea colaborarii cu un producator/
distribuitor se consemneaza in anexa la avizul de functionare
pe baza documentelor emise de oficiul registrului comertului sau
a unui alt inscris oficial ori act normativ care sa ateste aceste
modificari.

Art. 16. — Extinderea domeniului de activitate cu activitati de
reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare, optica
medicald, protezare sau infiintarea de noi puncte de lucru in
care se desfasoara aceste activitati se consemneaza in anexa
pe baza raportului de evaluare intocmit de catre ANMDM.

Art. 17. — (1) Intreruperea temporard sau incetarea
desfasurarii activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale se
comunica in mod obligatoriu ANMDM in termen de 30 de zile
de la intreruperea temporara sau de la incetarea activitatii.

(2) In cazul cererii de incetare a activitatii, titularul trebuie s&
depuna la ANMDM originalul avizului in maximum 30 de zile de
la incetarea activitatii.

Art. 18. — (1) Avizele de functionare emise sau preschimbate
pana la data intrarii Tn vigoare a prezentelor norme metodologice
se preschimba in mod esalonat, pana la data de 31 decembrie
2018, la solicitarea unitatii respective.

(2) Avizele de functionare cuprinse intre 1171 si 4157, pentru
care nu s-a depus cerere de preschimbare pana la 1 august
2016, sunt nule.

(3) Pentru preschimbarea avizului de functionare, detinatorul
acestuia inainteazd ANMDM cererea, conform modelului



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 736/22.1X.2016

prevazut in anexa nr. 1, pe care face mentiunea ,preschimbare”,
insotita de documentele prevazute la art. 5 alin. (3) si/sau (5).

(4) Avizul preschimbat se emite pe baza declaratiilor
solicitantului, a documentelor prevazute la art. 5 alin. (3) si a
raportului de evaluare emis de ANMDM, iar in ceea ce priveste
activitatile prevazute la art. 3 lit. c)—e), in temeiul informatiilor
existente in baza de date a ANMDM.

(5) Termenul de emitere a avizului preschimbat este de 30 de
zile de la data emiterii raportului de evaluare favorabil sau dupa
15 zile de la emiterea raportului de evaluare-supraveghere,
pentru activitatile prevazute la art. 3 lit. c)—e).
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Art. 19. — Avizele de functionare emise pana la data intrarii
in vigoare a prezentelor norme metodologice, in baza Ordinului
ministrului sanatatii nr. 309/2015 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a titlului XIX din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, raman valabile
pana la data preschimbarii lor, dar nu mai tarziu de data
prevazuta la art. 18 alin. (1).

Art. 20. — Anexele nr. 1—5 fac parte integranta din
prezentele norme metodologice.

ANEXA Nr. 1
la_ normele metodologice

CERERE/NOTIFICARE
pentru eliberarea unui aviz de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale

nr. ........ din

Catre
MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana fizica autorizata/juridica: ......................... , cu sediul social N ......ccccoeeeeiiiiinnn, si puncte
delucruin ............ N () JfaX i, ,CUI e, ,

Numarul de inregistrare la registrul comertului .......................... ,contIBAN ................... , reprezentata
PriN ..o ,e-mail ....eeeeiiinnnnnn.l. ,avand functiade ... ,

solicit eliberarea avizului de functionare pentru activitatile de:

I_I'import dispozitive medicale;
I_I distributie/depozitare dispozitive medicale

|_I protezare: |_| ortopedica; |_I auditiva; |_| alte tipuri;

|_| optica medicala;

|_I reparare, mentenanta si punere Tn functiune/instalare pentru dispozitive medicale din categoriile:

producatori, avand calitatea de distribuitor/importator/reprezentant autorizat, dupa caz:

Producator Tara D I RA
R O O O
2 O O O
3 e e O O O
Ao e ———— O O O

D — distribuitor; | — importator; RA — reprezentant autorizat

Tn cazul mai multor producétori se completeaza o anexa la prezenta cerere. In dreptul fiecarui
producator se va specifica daca dispozitivele medicale importate/depozitate/distribuite sunt noi (N),
second-hand (SH) sau complet reconditionate (CR).

Anexez urmatoarele documente:

Pentru activitatile prevazute la art. 3 lit. a) si b) din Normele metodologice de aplicare a titlului XX
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016:

1. copie certificata spre conformitate a certificatului de nregistrare sau alt inscris oficial/act normativ

care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

2. copie certificata spre conformitate a certificatului constatator/furnizare de informatii extinse emis
de oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile
solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertului;

3. pentru fiecare producator pentru care solicitantul se inregistreaza ca importator sau distribuitor,

urmatoarele documente:

a) copie certificata spre conformitate a declaratiei de conformitate CE emise de producator pentru
dispozitivul medical distribuit (pentru dispozitive medicale noi sau complet reconditionate);

b) copie certificata spre conformitate a certificatului de conformitate CE valabil pentru dispozitivul
medical distribuit (pentru dispozitive medicale noi sau complet reconditionate), dupa caz;



12

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 736/22.1X.2016

4. notificarea (imputernicirea) de la producatorul pe care persoana juridica il reprezinta in Uniunea
Europeana, dupa caz;

5. declaratie privind intelegerea obligativitatii notificarii dispozitivelor medicale puse in functiune pe
teritoriul Romaniei, conform prevederilor legale in vigoare privind Tnregistrarea dispozitivelor medicale
(pentru dispozitive medicale noi sau complet reconditionate);

6. declaratie privind intelegerea obligatiei de a raporta periodic ANMDM, la un interval de 6 luni,
dispozitivele medicale pe care le importa si/sau le distribuie pe teritoriul Roméaniei (pentru dispozitive
medicale noi sau complet reconditionate), conform procedurii ANMDM;

7. declaratie privind intelegerea obligatiei ca, Thainte de punerea in functiune, sa solicite emiterea
avizului de utilizare a dispozitivului medical distribuit pentru fiecare utilizator final, conform procedurii
ANMDM (pentru dispozitive medicale second-hand);

8. documente privind capabilitatea de depozitare dispozitive medicale:

8.1. declaratie privind domeniul de activitate desfasurat;

8.2. autorizatie sanitara de functionare sau proces-verbal de constatare a conditiilor igienico-sanitare
emise de directiile judetene de sanatate publica, respectiv de Directia de Sanatate Publica a Municipiului
Bucuresti sau autorizatie de mediu, dupa caz;

8.3. dovada detinerii spatiului, Tn copie certificatd, la care se anexeaza planul Tncaperilor, cu
precizarea dimensiunilor, compartimentarilor si destinatiilor acestora;

8.4. lista cuprinzdnd personalul de specialitate al unitatii, la care se anexeaza copii de pe
documentele de studii si instruiri punctuale;

8.5. lista echipamentelor necesare monitorizarii conditiilor de mediu; documente de provenienta si
certificate de etalonare pentru acestea;

8.6. copie de pe certificatul de conformitate a sistemului de management al calitatii cu cerintele
SR EN ISO 9001 (editia in vigoare) sau SR EN ISO 13485 (editia in vigoare) — pentru unitati cu mai mult
de 3 angajati personal de specialitate;

8.7. instructiuni de lucru referitoare la activitatile desfasurate sau procedurile de lucru specifice
pentru unitatile care au implementat SR EN ISO 9001 (editia in vigoare) sau SR EN ISO 13485 (editia in
vigoare).

Pentru activitatile prevazute la art. 3 lit. c}—e) din Normele metodologice de aplicare a titlului XX din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016:

1. copie certificatéd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau a altui inscris oficial/act
normativ care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

2. copie certificata spre conformitate a certificatului constatator/furnizare de informatii extinse emis
de oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile
solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertului;

3. copie certificatd spre conformitate a statutului societatii/actului constitutiv;

4. autorizatie sanitara de functionare sau proces-verbal de constatare a conditiilor igienico-sanitare
emise de directiile judetene de sanatate publica, respectiv a municipiului Bucuresti sau autorizatie de
mediu, dupa caz;

5. dovada detinerii spatiului, in copie certificata, la care se anexeaza planul incaperilor, cu precizarea
dimensiunilor, compartimentarilor si destinatiilor acestora;

6. lista cuprinzand personalul de specialitate al unitatii, la care se anexeaza copii de pe documentele
de studii si instruiri punctuale;

7. declaratie privind domeniul de activitate desfasurat (pentru reparare, mentenanta si punere in
functiune/instalare se vor mentiona categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru care se executa
lucrari de reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare);

8. lista privind echipamentele si dispozitivele de masurare si monitorizare, cuprinzand seria, anul de
fabricatie, data ultimei etalonari/calibrari;

9. instructiuni de lucru referitoare la activitatile desfasurate sau procedura de reparare, mentenanta
si punere in functiune/instalare pentru unitatile care au implementat SR EN ISO 9001 (editia in vigoare)
sau SR EN ISO 13485 (editia in vigoare), referitoare la activitatile desfasurate;

10. copie de pe certificatul de conformitate a sistemului de management al calitatii cu cerintele
SR EN ISO 9001 editia in vigoare sau SR EN ISO 13485 (editia in vigoare) pentru unitati care presteaza
activitati in domeniul reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare dispozitive medicale, protezare
auditiva, protezare ortopedica, alte tipuri de protezare.

Data ..o Semnatura si stampila ...
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ANEXA Nr. 2
la normele metodologice

CERERE/NOTIFICARE
pentru inregistrarea in baza de date a furnizorilor de servicii
in domeniul dispozitivelor medicale rezidenti in UE sau SEE
nr. ........ din .............

Catre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana fizica autorizata/juridica ...............cccccee , cu sediul social (adresa) in ........cccceeviverennnee ,
1) =) ,e-mail v,

solicit |nreg|strarea in baza de date ca furnizor de servicii de:

— comercializare dispozitive medicale DA NU

[in caz afirmativ se precizeaza pentru fiecare producétor toate categoriile si tipurile de dispozitive
medicale pentru care se executa servicii de comercializare si daca dispozitivele medicale comercializate
sunt noi (N), second-hand (SH) sau complet reconditionate (CR).]

— reparare, mentenanta si punere in functlune/lnstalare pentru dispozitive medicale DA NU

(In caz afirmativ se specmca toate categornle si tipurile de dispozitive medicale pentru care se
executa servicii de reparare, mentenanta si punere in func’glune/lnstalare )

Anexez urmatoarele documente:

— document de autorizare din tara de origine ...........cccccoceeeeeenns ;

— documente privind CAIfICAIEA ... ;

— declaratie privind intelegerea obligativitatii notificarii dlsp02|t|velor medicale puse in functiune pe
teritoriul Roman|e| conform prevederilor legale in vigoare privind inregistrarea dispozitivelor medicale
(pentru dispozitive medicale noi sau complet reconditionate);

— declaratie privind intelegerea obligatiei ca, Thainte de punerea in functiune, sa solicite emiterea
avizului de utilizare a dispozitivului medical distribuit pentru fiecare utilizator final, conform procedurii
ANMDM (pentru dispozitive medicale second-hand).

Data ............... Semnatura si stampila ..............

ANEXA Nr. 3
la_ normele metodologice

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

CONFIRMARE
nr. ...... (o [ J—

Se confirma inregistrarea in baza de date a furnizorilor de servicii in domeniul dispozitivelor medicale
rezidenti in UE sau SEE a firmei/persoanei fizice autorizate .............ccccooiiiiiiiiii e ,
(o T 1T o Yot = 1= o [T T= ] o A PRRPRRPRS

(adresa completa, orasul, tara)

tel./fax ......ccoveeene ,e-mail ................ , care poate desfasura pe teritoriul Romaniei servicii de:
— comercializare dispozitive medicale DA NU*
— reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare pentru dispozitive medicale DA NU
Presedinte

* Pentru fiecare producator se specifica daca dispozitivele medicale comercializate sunt noi (N), second-hand (SH) sau
complet reconditionate (CR).
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ANEXA Nr. 4
la_ normele metodologice

Antetul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

AVIZ DE FUNCTIONARE
nr. ........ [ [1 3 T

In conformitate cu art. 926 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, si in baza documentatiei Tnaintate, Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale avizeaza functionarea unitatii: ......................... ,

cu sediul social TN .....ceveeeeviiiiiie e,

sipunctede lucrun ......ccoceveviiiiiinciieee ,

pentru activitati de:

import dispozitive medicale | DA | NU |*;

distributie dispozitive medicale | DA | NU |*;

depozitare dispozitive medicale | DA | NU |*;

protezare | DA | NU |: O ortopedica; [ auditiva; O alte tipuri;

optica medicala | DA | NU |;

reparare, mentenanta si punere in functiune/instalare | DA | NU |

pentru dispozitive medicale

(categoriile si tipurile de dispozitive medicale pentru care se executa lucréari de reparare, mentenanta
si punere Tn functiune/instalare)

.......................................... Jara

...................................... Jfara

Orice modificare a conditiilor stabilite prin reglementarile Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale care au stat la baza avizarii atrage anularea prezentului aviz de functionare.

Valabilitatea prezentului aviz poate fi verificata prin solicitare scrisa adresata ANMDM.

Presedinte,

* Se specifica daca dispozitivele medicale importate/depozitate/distribuite sunt noi (N), second-hand (SH) sau complet
reconditionate (CR).

** Pentru fiecare producator se specifica daca dispozitivele medicale importate/depozitate/distribuite sunt noi (N), second-
hand (SH) sau complet reconditionate (CR).

ANEXA Nr. §
la_ normele metodologice

CERERE
pentru modificarea avizului de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale

Catre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana juridica/fizica autorizata .......... , cu sediul social in ............. , telefon ......... I - ) QR ,
e-mail .......c........ , reprezentata prin ................ ,avand functiade ............. , solicit eliberarea unei anexe la
Avizul de functionare nr. .............. , In care sa se mentioneze urmatoarele modificari:

O Schimbarea denumirii firmei Tn .........cccooviiiiiiiieee

Anexez:

a) copie certificata spre conformitate a certificatului de Tnregistrare sau a altui inscris oficial/act
normativ care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

b) copie certificata spre conformitate a certificatului constatator/furnizare informatii extinse emis de
oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante
care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertului.

O Schimbarea adresei sediului social ..........ccccccveeeeeiiiiicnnnnns

Anexez:

a) copie certificata spre conformitate a certificatului de Tnregistrare sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea unitatii solicitante;

b) copie certificata spre conformitate a certificatului constatator/furnizare informatii extinse emis de
oficiul registrului comertului, din care sa rezulte obiectul de activitate al societatii, pentru unitatile solicitante
care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertului.
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O Schimbare adresa punct de lucru (radiere punct de lucru concomitenta cu infiintarea unui punct
de lucru la alta adresa) ............ , CU activitate de .............. .

Anexez copii certificate spre conformitate ale documentelor doveditoare si documentele conform
art. 5 alin. (3) din Normele metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016, pentru noul punct de lucru.

O Adaugare punct de lucru .......... cu activitate de .................

Anexez documentele conform art. 5 alin. (3) din normele metodologice aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1.008/2016, pentru noul punct de lucru)

O Radiere punct de lucru ............ , CU activitate de ..............

Anexez copii certificate spre conformitate ale documentelor doveditoare.

[0 Adaugare activitate de ...........cccccviiieeeieee s

Anexez: documentele necesare evaluarii, conform art. 5 alin. (3) si/sau (5) din normele metodologice
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.008/2016.

O Adaugarea urmatorilor producatori pentru care firma are calitatea de distribuitor/importator*:

Producator Tara Distribuitor Importator
T O O

O Adaugarea unui producator pentru care firma este reprezentant autorizat in Uniunea Europeana*:

Producator ..................... Jtara
O Radierea urmatorilor producatori pentru care unitatea nu mai are calitatea de:
Producator Tara D I RA
T e O | |
2 e e O O O
D — distribuitor; | — importator; RA — reprezentant autorizat

O incetarea activitatii

Anexez copii certificate spre conformitate ale documentelor doveditoare.

Persoana de contact din cadrul firmei, pentru probleme de securitate a dispozitivelor medicale si de
vigilenta, este ...........cccoeiiiiins .

Data .............. Semnatura si stampila .................

* Pentru fiecare producator se specifica daca dispozitivele medicale importate/depozitate/distribuite sunt noi (N), second-hand (SH)
sau complet reconditionate (CR).
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