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Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitilor art. 60 alin. 1 din Codul familiei, exceptie

accesul liber la justitie si de art. 44 privind familia. Invoca in
acest sens Decizia Curtii Constitutionale nr. 114/2002, prin
care o exceptie cu obiect identic a fost respinsa de instanta
constitutionala.



2 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 185/25.11.2003

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoa-
rele:

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se sustine
cad actiunea in stabilirea paternitatii, avand un caracter strict
personal, apartine copilului, astfel incat neglijenta mamei in
gestionarea drepturilor si intereselor acestuia, manifestata prin
depasirea termenului de un an pentru promovarea actiunii in
stabilirea paternitatii copilului din afara casatoriei, nu trebuie
sa afecteze dreptul minorului de a avea un tata. Stabilirea
statutului civil al copilului, precum si mentinerea legaturii de
sange existente intre tatd si minor sunt in interesul acestuia
din urma, care beneficiaza astfel de ocrotire, ingrijire, sprijin
moral si material din partea tatalui.

Tribunalul Sibiu — Sectia civila, expriméndu-si punctul de
vedere, considera exceptia de neconstitutionalitate ca fiind
neintemeiata. Se apreciaza ca stabilirea unor termene pentru
exercitarea dreptului la actiune nu este de naturd sa impie-
dice accesul liber la justitie, ci urmareste sa confere stabili-
tate si siguranta raporturilor familiale. Prin instituirea
termenului de un an legiuitorul impune mamei, care
actioneaza in interesul minorului, sa lamureasca cat mai rapid
statutul juridic al acestuia.

Potrivit dispozitilor art. 24 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
republicata, incheierea de sesizare a fost comunicata
presedintilor celor doud Camere ale Parlamentului, precum si
Guvernului, pentru a-si formula punctele de vedere cu privire
la exceptia de neconstitutionalitate ridicata. De asemenea, in
conformitate cu dispozitile art. 18" din Legea nr. 35/1997, cu
modificarile ulterioare, s-a solicitat punctul de vedere al
Avocatului Poporului.

Guvernul arata ca, intrucat termenul de un an in care
poate fi introdusa actiunea in stabilirea paternitatii copilului din
afara casatoriei este un termen de prescriptie a dreptului
material la actiune, implinirea lui nu conduce la stingerea a
insusi dreptului subiectiv. Pe de altd parte, dreptul la actiune,
in sens procesual, este imprescriptibil, deci titularul dreptului
la actiune poate sesiza instanta judecatoreasca, chiar daca
s-a implinit termenul stabilit de lege si, prin urmare, nu se
aduce atingere prevederilor art. 21 din Constitutie. Referitor la
incalcarea prevederilor constitutionale ale art. 44, se apre-
ciaza ca textul criticat nu contravine drepturilor prevazute de
acest articol, fiind in acord cu principiul egalitatii copiilor din
afara casatoriei cu cei din casatorie.

Avocatul Poporului arata ca prin reglementarea termenu-
lui de un an legiuitorul a stabilit o exceptie de la principiul
potrivit caruia ,actiunea de stare civila este imprescriptibila“ in
considerarea unor ratiuni precum: stabilitatea si certitudinea
raporturilor juridice, necesitatea de a nu lasa prea mult timp
in suspensie starea civila a persoanei, grija pentru a nu lipsi
copilul de ingrijirea la care este indreptatit, valorificarea pro-
belor existente etc. In concluzie, se apreciaza ca dispozitiile
legale criticate nu contravin prevederilor constitutionale invo-
cate.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitile legale

criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si dis-
pozitile Legii nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala este competenta, potrivit dispozitiilor
art. 144 lit. ¢) din Constitutie si ale art. 1 alin. (1), ale art. 2,
3, 12 si 23 din Legea nr. 47/1992, republicatd, sa solutioneze
exceptia de neconstitutionalitate cu care a fost sesizata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
art. 60 alin. 1 din Codul familiei, text de lege care are
urmatorul continut:

— Art. 60 alin. 1: ,Actiunea in stabilirea paternitatii din afara
cdsaltoriei poate fi pornita in termen de un an de la nasterea copi-
lului.”

Textele constitutionale invocate de autorul exceptiei ca
fiind incalcate au urmatoarea redactare:

— Art. 21: (1) Orice persoand se poate adresa justitiei pen-
tru apararea drepturilor, a libertatilor si a intereselor sale legitime.

(2) Nici o lege nu poate ingradi exercitarea acestui drept.”;

— Art. 44: ,(1) Familia se intemeiaza pe casatoria liber con-
simtitd intre soti, pe egalitatea acestora si pe dreptul si indatori-
rea parintilor de a asigura cresterea, educatia si instruirea copiilor.

(2) Conditiile de incheiere, de desfacere si de nulitate a
casatoriei se stabilesc prin lege. Casatoria religioasa poate fi
celebrata numai dupa casatoria civila.

(3) Copiii din afara casétoriei sunt egali in fata legii cu cei din
casatorie."”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea con-
statd ca textul de lege dedus controlului a mai facut obiectul
controlului de constitutionalitate, iar prin Decizia nr. 114 din
11 aprilie 2002, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 430 din 20 iunie 2002, Curtea a respins, ca
neintemeiatd, exceptia de neconstitutionalitate ridicata.

in argumentarea optiunii sale Curtea a retinut, in esents,
ca termenul de prescriptie prevazut de textul de lege criticat
se fundamenteaza pe mai multe ratiuni, precum necesitatea
de a nu lasa prea mult timp in suspensie starea civila a
copilului, grija de a nu lipsi minorul de intretinerea la care
este indreptatit din partea tatalui, valorificarea probelor exis-
tente a caror conservare ar fi afectata de trecerea timpului
sau evitarea eventualelor scandaluri si santaje ce ar putea fi
provocate de stabilirea starii civile a copilului.

De asemenea, cu acel prilej Curtea a mai constatat ca
institutia prescriptiei, in general, si termenele in raport cu
care isi produce efectele aceasta nu pot fi considerate de
natura sa ingradeasca accesul liber la justitie, finalitatea lor
fiind, dimpotriva, de a-l facilita, prin asigurarea unui climat de
ordine, indispensabil exercitarii in conditii optime a acestui
drept constitutional, prevenindu-se eventualele abuzuri si
limitindu-se efectele perturbatoare asupra stabilitatii si secu-
ritatii raporturilor juridice civile.

Nici critica de neconstitutionalitate a textului legal in raport
cu art. 44 din Constitutie nu este intemeiata, intrucat art. 60
alin. 1 din Codul familiei nu releva nici o contradictie cu tex-
tul constitutional privind familia. Dreptul si indatorirea parintilor
de a asigura cresterea, educatia si instruirea copiilor, pe de o
parte, cat si egalitatea in fata legii a copiilor din afara
casatoriei cu cei din casatorie, pe de alta parte, sunt subsec-
vente stabilirii filiatiei copilului si nu indreptatesc sustinerea
autorului exceptiei, care pretinde ca aceasta ar trebui sa fie
permisa oricand, iar nu limitata de un termen.

intrucat ratiunile care au stat la baza adoptérii Deciziei
nr. 114/2002 isi pastreaza valabilitatea si in prezent, solutia
pronuntatda de Curte, in precedent, se impune a fi mentinuta.
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Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 144 lit. c) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, precum si
al art. 1—3, al art. 13 alin. (1) lit. A.c), al art. 23 si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA
in numele legii
DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitilor art. 60 alin. 1 din Codul familiei, exceptie ridicatd de
Kadar Rozalia in numele minorului Kadar Imre Roland in Dosarul nr. 4.559/2002 al Tribunalului Sibiu — Sectia civila.

Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 25 februarie 2003.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. NICOLAE POPA

Magistrat-asistent,
Mihaela Senia Costinescu

HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale

In temeiul art. 107 din Constitutie si al art. 5 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale, definitii, domeniu de aplicare

Art. 1. — (1) Prezenta hotédréare se aplica dispozitivelor
medicale si accesoriilor acestora. In sensul prezentei hotaréri,
accesoriile sunt tratate ca dispozitive medicale propriu-zise.
Dispozitivele medicale si accesoriile acestora sunt denumite in
continuare dispozitive.

(2) Prezenta hotarare stabileste cadrul legal unitar de
reglementare, evaluare a conformitatii, supraveghere pe piata
si vigilenta pentru dispozitivele medicale si accesoriile lor
introduse pe piata si/sau utilizate pe teritoriul Romaniei, asi-
gurand astfel nivelurile de securitate si performanta ale dispo-
zitivelor medicale, precum si protectia adecvatd a sanatatii
pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane.

Art. 2. — In sensul prezentei hotarari, termenii sunt definiti
dupa cum urmeaza:

1. dispozitiv medical — orice instrument, aparat, echipa-
ment, material sau alt articol, utilizat singur sau in combinatie,
inclusiv software-ul necesar functionarii corespunzatoare a
acestuia, destinat de producator sa fie folosit pentru om in
scop de:

a) diagnostic, prevenire, monitorizare, tratament sau amelio-
rare a unei afectiuni;

b) diagnostic, monitorizare, tratament, ameliorare sau com-
pensare a unei leziuni sau a unui handicap;

) investigatie, Tnlocuire sau modificare a anatomiei sau a
unui proces fiziologic;

d) control al conceptiei
si care nu isi indeplineste actiunea principala prevazuta in
sau pe organismul uman prin mijloace farmacologice, imuno-
logice sau metabolice, dar a céarui functionare poate fi asistata
prin astfel de mijloace;

2. accesoriu — un articol care, desi nu este un dispozitiv
medical, este destinat in mod special de catre producator sa
fie folosit impreuna cu un dispozitiv, pentru a permite acestuia
sa fie utilizat conform scopului propus;

3. dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro — orice dispo-
zitiv care este un reactiv, produs de reactie, calibrator, mate-
rial de control, trusa, instrument, aparat, echipament sau
sistem, utilizat singur sau in combinatie, destinat de
producator pentru a fi utilizat in vitro pentru examinarea de
probe, inclusiv a donarilor de sange si tesuturi, derivate din
organismul uman in scopul exclusiv sau principal de a furniza
informatii:

a) privind o stare fiziologica sau patologica; sau

b) privind o anomalie congenitald; sau

C) pentru a determina gradul de securitate si compatibili-
tate cu primitori potentiali; sau

d) pentru a monitoriza masuri terapeutice.

Recipientele pentru probe sunt considerate a fi dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro. Recipientele pentru probe
sunt acele dispozitive, tip vacuum sau nu, destinate de catre
producator in mod special pentru pastrarea initialda si pentru
conservarea probelor obtinute din organismul uman, in scopul
unei examindri pentru diagnostic in vitro.

Produsele destinate uzului general de laborator nu sunt
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro daca aceste pro-
duse, avand in vedere caracteristicile lor, nu sunt proiectate
in mod special de catre producatorul lor pentru a fi folosite
pentru diagnostic in vitro;

4. dispozitiv individual la comanda — orice dispozitiv desti-
nat numai pentru uzul unui anumit pacient si confectionat
conform prescriptiei unui practician medical calificat care ela-
boreaza pe propria raspundere caracteristicile constructive ale
dispozitivului.

Prescriptia mentionata mai sus poate fi, de asemenea,
emisa de orice alta persoana autorizata in virtutea calificarii
sale profesionale.

Dispozitivele medicale de serie mare care trebuie sa fie
adaptate pentru a intruni cerintele specifice prescriptiei unui
practician medical calificat sau altei persoane autorizate nu
sunt considerate dispozitive individuale la comanda;

5. dispozitiv destinat investigatiei clinice — orice dispozitiv
prevazut sa fie utilizat de practicianul medical calificat, atunci
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cand conduce investigatia clinica, conform anexei nr. 10,
intr-un mediu clinic adecvat. In scopul realizarii investigatiei
clinice, persoana care, in virtutea calificarii sale profesionale,
este autorizatd sa efectueze astfel de investigatii va fi accep-
tata ca echivalent cu practicianul medical calificat;

6. producator — persoana fizica sau juridica ce poarta
raspunderea pentru proiectarea, productia, ambalarea si eti-
chetarea unui dispozitiv medical, inainte de a fi introdus pe
piata sub numele sau propriu, indiferent daca aceste operatii
sunt efectuate de ea insasi sau, ih numele sau, de o terta
parte.

Obligatiile prevazute in prezenta hotarare pentru a fi inde-
plinite de producatori se aplica si persoanelor fizice sau juri-
dice care asambleazda, ambaleaza, prelucreazi,
reconditioneaza si/sau eticheteaza unul sau mai multe pro-
duse gata fabricate si/sau le atribuie acestora destinatia de
dispozitive pentru a fi introduse pe piata sub propriul lor
nume.

Acest paragraf nu se aplica persoanei care, nefiind un
producator in intelesul primului paragraf, asambleaza sau
adapteaza dispozitive deja existente pe piata in scopul pro-
pus de a fi folosite de catre un pacient individual;

7. scop propus — utilizarea pentru care dispozitivul este
destinat, in concordanta cu datele furnizate de producator pe
eticheta acestuia, in instructiunile de utilizare si/sau in materi-
ale promotionale;

8. introducere pe piatda — actiunea de a face disponibil,
pentru prima data, contra cost sau gratuit, un dispozitiv, altul
decéat dispozitivul destinat investigatiei clinice, in vederea
comercializarii si/sau utilizarii pe piata interna, indiferent daca
acesta este nou sau complet reconditionat;

9. punere in functiune — etapa in care dispozitivul este
pus la dispozitie utilizatorului final, fiind gata de utilizare pe
piata interna pentru prima data pentru scopul propus;

10. reprezentant autorizat — orice persoana fizica sau juri-
dica stabilita in Romania, care, in urma desemnarii explicite
de catre producator, actioneaza si poate fi contactata de
catre autoritati si organisme nationale in locul producatorului
cu privire la obligatiile acestuia din urma in cadrul acestei
hotarari.

Art. 8. — (1) Cand un dispozitiv este destinat administrarii
produselor medicamentoase, acestuia i se aplicd prevederile
prezentei hotarari, fara a deroga de la dispozitile aplicabile
produselor medicamentoase.

(2) Daca un astfel de dispozitiv este introdus pe piata
intr-o forma in care dispozitivul si produsul medicamentos for-
meaza un singur produs destinat exclusiv utilizarii in com-
binatia datd si care nu este reutilizabil, acest dispozitiv va fi
tratat ca produs medicamentos.

(3) Cerintele esentiale prevazute in anexa nr. 1 se aplica
si dispozitivului medical prevazut la alin. (2), exclusiv in ceea
ce priveste securitatea si performantele acestuia.

Art. 4. — (1) Cand un dispozitiv incorporeaza, ca parte
integranta, o substanta care, daca este utilizata separat,
poate fi consideratd produs medicamentos, in sensul
legislatiei privind produsele medicamentoase, si care poate
actiona asupra organismului uman printr-o actiune auxiliara
celei a dispozitivului, acest dispozitiv se evalueaza si se inre-
gistreaza conform prevederilor prezentei hotaréari.

(2) Cand un dispozitiv incorporeaza ca parte integrantd o
substanta care, daca este utilizata separat, poate fi conside-
ratd constituent al unui produs medicamentos sau produs
medicamentos derivat din sange uman sau din plasma
umana (albumind, imunoglobuline, factori de coagulare) si
care poate actiona asupra organismului uman printr-o actiune
auxiliara celei a dispozitivului, care va fi numita in continuare
derivat de sdnge uman, acest dispozitiv se evalueaza si se
inregistreaza conform prezentei hotarari.

Art. 5. — Prezenta hotarare nu se aplica:

a) dispozitivelor pentru diagnostic in vitro;

b) dispozitivelor implantabile active;

c¢) produselor medicamentoase reglementate de Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medi-
camentoase de uz uman, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 336/2002, inclusiv produselor medicamentoase
derivate din sdnge uman si plasma umang;

d) produselor cosmetice;

e) sangelui uman, produselor din sénge, plasmei sau celu-
lelor sanguine de origine umana ori dispozitivelor care incor-
poreaza in momentul introducerii lor pe piata astfel de
produse din sange, plasma sau celule, cu exceptia dispoziti-
velor medicale prevazute la art. 4 alin. (2);

f) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine
umana, precum si produselor care incorporeaza ori deriva din
tesuturi sau celule de origine umang;

g) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine ani-
mala, cu exceptia cazurilor in care un dispozitiv este fabricat
prin utilizarea de tesuturi de origine animala neviabile sau de
produse neviabile, derivate din tesuturi de origine animala.

Art. 6. — (1) Prevederile prezentei hotarari nu se aplica
echipamentului individual de protectie.

(2) In cazul deciziei potrivit careia unui produs de natura
celor prevazute la alin. (1) i se aplica dispozitile prezentei
hotarari, se va tine seama in mod deosebit de principalul
scop propus definit la art. 2 pct. 7.

Art. 7. — Prezenta hotarare constituie o reglementare spe-
cifica in sensul art. 1 alin. (2) din Hotararea Guvernului
nr. 1.032/2001 privind stabilirea conditiilor de introducere pe
piata si de functionare a aparatelor electrice si electronice din
punct de vedere al compatibilitétii electromagnetice.

Art. 8. — Prin aplicarea prevederilor prezentei hotarari nu
se va aduce atingere aplicarii dispozitilor in materia
desfasurdrii in siguranta a activitatilor nucleare.

CAPITOLUL I

Cerintele esentiale pe care trebuie sa le indeplineasca
dispozitivele medicale, introducerea pe piata
si punerea in functiune a acestora.
Standarde armonizate in domeniul dispozitivelor
medicale

SECTIUNEA 1

Introducerea pe piata si punerea in functiune
a dispozitivelor medicale

Art. 9. — (1) Ministerul Sanatatii si Familiei este autorita-
tea nationala competenta care coordoneaza domeniul infra-
structurii calitatii in domeniul dispozitivelor medicale. Ministerul
Sanatatii si Familiei este abilitat sa intreprinda masurile nece-
sare pentru a se asigura ca dispozitivele pot fi introduse pe
piata, puse in functiune si utilizate numai daca sunt conforme
cu cerintele prezentei hotarari, astfel incat sa nu afecteze
securitatea si sanatatea pacientilor, utilizatorilor sau, dupa
caz, a altor persoane atunci cand sunt instalate
corespunzator, intretinute si utilizate corect in conformitate cu
scopul propus.

(2) In cazul existentei unor neclaritati privind aplicarea pre-
vederilor prezentei hotarari cu privire la un anumit produs,
decizia finala este luatd de Ministerul Sanatatii si Familiei.

SECTIUNEA a 2-a
Cerinte esentiale

Art. 10. — Dispozitivele trebuie sa indeplineasca cerintele
esentiale prevazute in anexa nr. 1, tindndu-se seama de sco-
pul pentru care acestea au fost proiectate.

SECTIUNEA a 3-a
Libera circulatie a dispozitivelor medicale

Art. 11. — (1) In Romania sunt permise punerea pe piata
si utilizarea dispozitivelor medicale numai in urmatoarele
conditii:
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a) sa poarte marcajul european de conformitate CE,
prevazut la art. 50 si in anexa nr. 12, care atesta indeplini-
rea cerintelor esentiale prevazute in anexa nr. 1, si sa fie
inregistrate in baza de date a Ministerului Sanatatii si
Familiei, potrivit art. 33;

b) sa poarte marcajul national de conformitate CS,
prevazut la art. 50 si in anexa nr. 12, care atestd ca dispo-
zitivele medicale au fost supuse evaluarii conformitatii de
catre un organism notificat potrivit art. 18—21, dupa caz, si
au fost inregistrate in baza de date a Ministerului Sanatatii si
Familiei, potrivit art. 33.

(2) Pe teritoriul Roméaniei nu sunt restrictii privind libera
circulatie si punerea in functiune in situatiile in care:

a) dispozitivele medicale destinate investigatiilor clinice
urmeaza sa fie puse la dispozitie in acest scop persoanelor
autorizate, daca satisfac conditiile prevazute in cap. VII si in
anexa nr. 8 si sunt inregistrate in baza de date a Ministerului
Sanatatii si Familiei;

b) dispozitivele medicale individuale la comanda satisfac
conditile prevazute la art. 22 si in anexa nr. 8 si sunt inregis-
trate in baza de date a Ministerului Sanatatii si Familiei; dis-
pozitivele medicale din clasele lla, b si Ill trebuie sa fie
insotite de declaratia de conformitate prevazuta in anexa
nr. 8. Aceste dispozitive nu poarta marcajul CE sau CS.

(3) La targuri, expozitii, demonstratii, intruniri stiintifice si
tehnice si altele asemenea, organizate pe teritoriul Romaniei,
dispozitivele care nu sunt in conformitate cu prevederile pre-
zentei hotarari pot fi expuse, cu conditia sa poarte o
inscriptionare vizibila care sa avertizeze ca nu pot fi comerci-
alizate sau puse in functiune inainte de a deveni conforme
cu prevederile prezentei hotarari.

(4) Informatiile furnizate conform pct. 13 din anexa nr. 1
trebuie sa fie redactate in limba romana atunci cand un dis-
pozitiv medical ajunge la utilizatorul final, indiferent daca dis-
pozitivul este sau nu de uz profesional.

(5) In cazul in care un dispozitiv medical face obiectul mai
multor reglementari tehnice care prevad si aplicarea marcaju-
lui CS sau CE, marcajul semnifica faptul ca dispozitivul este
conform cu prevederile tuturor reglementarilor tehnice respec-
tive.

(6) Daca una sau mai multe dintre reglementarile tehnice
prevazute la alin. (5) permit producatorului, pentru o perioada
tranzitorie, sa aleaga reglementarile pe care sa le aplice,
marcajul CS sau CE semnifica faptul ca dispozitivele satisfac
numai prevederile acelor reglementari tehnice care sunt apli-
cate de producator.

(7) In cazul prevazut la alin. (6) elementele din regle-
mentarile tehnice aplicate de producator trebuie sa fie indi-
cate in documentele, avizele sau instructiunile cerute care
insotesc dispozitivul.

SECTIUNEA a 4-a
Standardele armonizate in domeniul dispozitivelor medicale

Art. 12. — (1) Pe teritoriul Romaniei se considera ca fiind
indeplinite cerintele esentiale prevazute la art. 10 daca dispo-
zitivele sunt conforme cu standardele europene armonizate
adoptate la nivel national. Lista cuprinzand standardele
romane care adopta standardele europene armonizate din
domeniul dispozitivelor medicale se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii si familiei si se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |. Lista standardelor se reactualizeaza ori
de cate ori este cazul.

(2) In sensul prezentei hotarari, referirea la standardele
europene armonizate include si monografile Farmacopeei
europene, in principal cu privire la materialele de sutura chi-
rurgicalda, precum si la interactiunile dintre produsele medica-
mentoase si materialele din care sunt construite dispozitivele
care contin aceste produse medicamentoase.

(3) In situatia in care Ministerul S&natatii si Familiei consi-
dera ca standardele armonizate adoptate nu satisfac in totali-
tate cerintele esentiale prevazute la art. 10, acesta va adopta
masurile adecvate.

Art. 13. — Ministerul Sanatatii si Familiei participa:

a) la elaborarea programelor nationale de standardizare
pentru adoptarea ca standarde romane a standardelor euro-
pene armonizate privind dispozitivele medicale;

b) in cadrul comitetelor tehnice ale ASRO, la adoptarea
standardelor europene armonizate privind dispozitivele medi-
cale.

CAPITOLUL Il

Comisia pentru dispozitive medicale.
Clauza de siguranta.
Clasificarea dispozitivelor medicale

SECTIUNEA 1
Comisia pentru dispozitive medicale

Art. 14. — (1) Comisia pentru dispozitive medicale este un
organism consultativ constituit din experti pe domenii medi-
cale, numit prin ordin al ministrului sanatatii si familiei, in
conditiile Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale.

(2) Comisia pentru dispozitive medicale isi stabileste regu-
lile de procedura.

(3) Ministerul Sanatatii si Familiei poate consulta Comisia
pentru dispozitive medicale in problemele legate de imple-
mentarea si aplicarea prevederilor prezentei hotarari.

SECTIUNEA a 2-a
Clauza de siguranta (salvgardare)

Art. 15. — (1) Cand se constata ca dispozitivele
prevazute la art. 11 alin. (1) si alin. (2) lit. b), corect insta-
late, intretinute si utilizate conform scopului propus, pot com-
promite sanatatea si/sau securitatea pacientilor, utilizatorilor
si/sau, dupa caz, a altor persoane, Ministerul Sanatatii si
Familiei va lua toate masurile adecvate pentru retragerea
acestor dispozitive de pe piata sau pentru interzicerea ori
restrangerea introducerii lor pe piata sau a punerii lor in
functiune. Ministerul Sanatatii si Familiei informeaza partile
interesate, cum sunt: directile de sanatate publica sau Casa
Nationalda de Asigurari de Sanatate, cu privire la masurile
adoptate, indicand motivele pentru care a luat aceasta decizie
si, in special, daca neconformitatea cu prevederile prezentei
hotarari se datoreaza urmatoarelor aspecte:

a) neindeplinirii cerintelor esentiale prevazute la art. 10;

b) aplicarii incorecte a standardelor prevazute la art. 12,
in masura in care se pretinde ca standardele au fost apli-
cate;

c) unor deficiente ale standardelor.

(2) Daca un dispozitiv neconform poartd marcajul CS sau
CE, Ministerul Sanatatii si Familiei are obligatia de a adopta
masuri adecvate impotriva celui care a aplicat marcajul si de
a informa partile interesate.

(3) Ministerul Sanatatii si Familiei asigurda masuri ca partile
implicate sa fie informate continuu despre evolutia si rezultatul
procedurii.

SECTIUNEA a 3-a
Clasificarea dispozitivelor medicale

Art. 16. — (1) Dispozitivele sunt impartite in clasa |, lla,
llb si lll. Clasificarea se face conform anexei nr. 9.

(2) In eventualitatea unei dispute intre producator si orga-
nismul responsabil de evaluarea conformitatii, in privinta clasi-
ficarii unui dispozitiv, rezultand din aplicarea regulilor de
clasificare, decizia privind incadrarea se adoptd de Ministerul
Sanatatii si Familiei.
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CAPITOLUL IV

Vigilenta. Informarea privind incidentele datorate
dispozitivelor introduse pe piata

Art. 17. — (1) Ministerul Sanatatii si Familiei are obligatia
de a finregistra si de a evalua orice informatie primita in
conditiile prezentei hotaréari, privind incidentele semnalate in
legatura cu dispozitivele medicale din clasele |, lla, llb si lll,
care pot privi:

a) orice disfunctie sau orice alterare/depreciere a caracte-
risticilor si/sau performantelor unui dispozitiv medical, precum
Si orice etichetare, prospect sau instructiuni inadecvate, sus-
ceptibile sa produca sau sa fi produs decesul ori alterarea
severa a starii de sanatate a unui pacient sau utilizator;

b) orice rationament de ordin tehnic sau medical in
legaturd cu caracteristicile ori performantele unui dispozitiv
medical prevazut la lit. a) si care ar conduce la o retragere
sistematicd de pe piata, de catre producator, a dispozitivelor
de acelasi tip.

(2) Obligatia de a anunta Ministerul Sanatatii si Familiei
despre incidentele in utilizare a dispozitivelor medicale revine
personalului medical, institutilor medico-sanitare, altor utiliza-
tori, producatorului sau reprezentantului sau autorizat stabilit
in Roménia, importatorului si organismului notificat. Ministerul
Sanatatii si Familiei informeaza producatorul sau reprezentan-
tul sdu autorizat despre orice incident semnalat.

(8) Dupa efectuarea unei evaluari, daca este posibil,
impreund cu producatorul, Ministerul Sanatatii si Familiei infor-
meaza partile interesate cu privire la incidentele pentru care
au fost luate sau urmeaza sa fie luate masuri relevante.

CAPITOLUL V
Evaluarea conformitatii

SECTIUNEA 1
Proceduri de evaluare a conformitatii

Art. 18. — in cazul dispozitivelor medicale din clasa Ill,
altele decat dispozitivele la comanda sau cele destinate
investigatiilor clinice, producatorul trebuie, in scopul aplicarii
marcajului CS sau CE, sd urmeze una dintre urmatoarele
proceduri:

a) procedura referitoare la declaratia de conformitate CS
sau CE, prevazuta in anexa nr. 2;

b) procedura referitoare la examinarea CS sau CE de tip,
prevazuta in anexa nr. 3, asociatd, dupa caz, cu:

1. procedura referitoare la verificarea CS sau CE
prevazuta in anexa nr. 4;

2. procedura referitoare la declaratia de conformitate CS
sau CE, prevazuta in anexa nr. 5.

Art. 19. — In cazul dispozitivelor medicale din clasa lla,
altele decéat dispozitivele la comanda sau cele destinate
investigatiilor clinice, producatorul trebuie, in scopul aplicarii
marcajului CS sau CE, sa urmeze una dintre urmatoarele
proceduri:

a) procedura referitoare la declaratia de conformitate CS
sau CE, prevazuta in anexa nr. 2; in acest caz prevederile
pct. 4 din anexa nr. 2 nu se aplicg;

b) procedura referitoare la declaratia de conformitate CS
sau CE, prevazuta in anexa nr. 7, asociata, dupa caz, cu:

1. procedura referitoare la verificarea CS sau CE,
prevazuta in anexa nr. 4;

2. procedura referitoare la declaratia de conformitate CS
sau CE, prevazuta in anexa nr. 5;

3. procedura referitoare la declaratia de conformitate CS
sau CE, prevazuta in anexa nr. 6.

Art. 20. — In cazul dispozitivelor medicale din clasa lib,
altele decat dispozitivele la comanda sau cele destinate
investigatiilor clinice, producatorul trebuie, in scopul aplicarii
marcajului CS sau CE, sa urmeze una dintre urmatoarele
proceduri:

a) procedura referitoare la declaratia de conformitate CS
sau CE, prevazuta in anexa nr. 2; in acest caz prevederile
pct. 4 din anexa nr. 2 nu se aplica;

b) procedura referitoare la examinarea CS sau CE de tip,
prevazuta in anexa nr. 3, asociata, dupa caz, cu una dintre
urmatoarele proceduri:

1. procedura referitoare la verificarea CS sau CE,
prevazuta in anexa nr. 4;

2. procedura referitoare la declaratia de conformitate CS
sau CE, prevazuta in anexa nr. 5;

3. procedura referitoare la declaratia de conformitate CS
sau CE, prevazuta in anexa nr. 6.

Art. 21. — In cazul dispozitivelor din clasa |, altele decét
dispozitivele la comanda sau cele destinate investigatiilor cli-
nice, producatorul trebuie, in scopul aplicarii marcajului CS
sau CE, sa urmeze procedura prevazuta in anexa nr. 7 si sa
emitd declaratia de conformitate CS sau CE ceruta nainte de
introducerea pe piatd a dispozitivului.

Art. 22. — (1) In cazul dispozitivelor medicale la comanda
producatorul trebuie sa urmeze procedura prevazuta in anexa
nr. 8 si sd emitda declaratia prevazuta in aceeasi anexa
inainte de introducerea fiecarui dispozitiv pe piata.

(2) Producatorul are obligatia sa prezinte Ministerului
Sanatatii si Familiei o listd cuprinzénd dispozitivele medicale
prevazute la alin. (1), care au fost puse in functiune pe teri-
toriul Romaniei,

Art. 23. — In cursul procedurii de evaluare a conformitatii
pentru un dispozitiv producatorul si/sau organismul notificat
trebuie sa tind seama de rezultatele obtinute in urma oricaror
operatiuni de evaluare si verificare efectuate in conformitate
cu prevederile prezentei hotarari intr-o faza intermediara de
fabricatie.

Art. 24. — Producatorul il poate imputernici pe reprezen-
tantul sau autorizat stabilit in Roméania sa initieze procedurile
de evaluare prevazute in anexele nr. 3, 4, 7 si 8.

Art. 25. — Atunci cand procedura de evaluare a confor-
mitatii implica interventia unui organism notificat, producatorul
sau reprezentantul sau autorizat stabilit in Roméania se poate
adresa unui organism, la alegere, corespunzator sarcinilor in
legaturd cu care acesta a fost notificat.

Art. 26. — Organismul notificat poate cere, in cazuri justi-
ficate, informatii sau date care sunt necesare pentru a stabili
si a mentine atestarea conformitatii in functie de procedura
aleasa.

Art. 27. — Decizile adoptate de organismul notificat, in
conformitate cu anexele nr. 2 si 3, au o valabilitate maxima
de 5 ani si pot fi prelungite, pentru perioade de 5 ani, la
cererea fnaintatda de producator sau de reprezentantul sau
autorizat la o datd stabilitd in contractul semnat de ambele
parti. .

Art. 28. — Inregistrarile si corespondenta privind aplicarea
procedurilor de evaluare a conformitatii prevazute la
art. 18—22 se fac in mod obligatoriu in limba romana sau
intr-o limba acceptatd de organismul notificat.

Art. 29. — Prin derogare de la prevederile art. 18—22,
Ministerul Sanatatii si Familiei poate autoriza, pe baza unei
cereri intemeiate, introducerea pe piatd si punerea in
functiune pe teritoriul Romaniei a unor dispozitive medicale
individuale pentru care nu au fost efectuate procedurile
prevazute la art. 18—22 si a caror utilizare este in interesul
protectiei sanatatii.

SECTIUNEA a 2-a

Procedura specifica pentru sisteme de dispozitive medicale
si pachete de proceduri

Art. 30. — (1) Prin derogare de la prevederile art. 18—29,
prezentul articol se aplica sistemelor de dispozitive medicale
si pachetelor de proceduri.

(2) Orice persoana fizica sau juridica ce asambleaza dis-
pozitive care poarta marcajul CS sau CE conform scopului si
in limitele utilizarii prevazute de producator, in scopul de a le
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introduce pe piata sub forma unui sistem de dispozitive medi-
cale sau a unui pachet de proceduri, trebuie sa emita o
declaratie prin care confirma urmatoarele:

a) a verificat compatibilitatea mutuala a dispozitivelor, con-
form instructiunilor producatorilor, si ca aceasta reasamblare
a fost efectuatd urmand aceste instructiuni;

b) a ambalat sistemul de dispozitive medicale sau pache-
tul de proceduri si a furnizat utilizatorilor informatii incluzand
instructiunile relevante din partea producatorilor;

c) intreaga activitate este supusa metodelor adecvate de

control intern si inspectie.
In cazul in care nu sunt indeplinite conditiile prevazute de
prezentul alineat, cum ar fi cazul sistemului de dispozitive
medicale sau pachetului de proceduri care contine dispozitive
care nu poarta marcajul CS sau CE ori cazul in care com-
binatia de dispozitive aleasd nu este compatibila, tindndu-se
seama de scopul original propus pentru aceste dispozitive,
sistemul de dispozitive medicale sau pachetul de proceduri
este considerat ca un dispozitiv propriu-zis Si este supus pro-
cedurii prevazute la art. 18—29.

(3) Orice persoana fizica sau juridica ce sterilizeaza in
scopul introducerii pe piata sisteme de dispozitive medicale
sau pachete de proceduri de natura celor prevazute la
alin. (2) ori alte dispozitive medicale care poarta marcaj CS
sau CE, concepute de producatorii lor pentru a fi sterilizate
inainte de folosire, trebuie, la alegerea sa, sa urmeze una
dintre procedurile prevazute in anexele nr. 4, 5 si 6.
Aplicarea procedurilor si interventia organismului notificat sunt
limitate la aspectele de procedura privind obtinerea sterilitatii.
Persoana trebuie sa prezinte o declaratie care sa confirme ca
sterilizarea a fost efectuata in conformitate cu instructiunile
producatorului.

(4) Produsele prevazute la alin. (2) si (3) nu trebuie sa
poarte un marcaj CS sau CE aditional, dar trebuie sa fie
insotite de informatiile prevazute la pct. 13 din anexa nr. 1,
care reiau, acolo unde este cazul, informatii furnizate de pro-
ducatorii dispozitivelor pe care le reasambleaza.

(5) Declaratia prevazuta la alin. (2) si (3) trebuie sa fie
pastrata la dispozitia Ministerului Sanatatii si Familiei pe o
perioada de 5 ani.

SECTIUNEA a 3-a
Decizii privind clasificarea, clauza de derogare

Art. 31. — (1) Ministerul Sanatatii si Familiei transmite
propuneri de solutionare Comisiei Europene, solicitand o
rezolvare corespunzéatoare in una dintre urmatoarele situatii:

a) cand considera ca aplicarea regulilor de clasificare
prevazute in anexa nr. 9 necesitd o decizie cu privire la cla-
sificarea unui dispozitiv sau a unei categorii de dispozitive
date;

b) cand considera ca un dispozitiv sau o familie de dispo-
zitive data trebuie clasificate, prin derogare de la prevederile
anexei nr. 9, intr-o alta clasa;

¢) cand considera ca pentru un dispozitiv sau o familie de
dispozitive conformitatea trebuie stabilitd prin derogare de la
prevederile art. 18—22, aplicaAnd exclusiv una dintre procedu-
rile date, aleasa dintre cele la care se face referire la
art. 18—22.

(2) In situatiile prevazute la alin. (1) Ministerul Sanatatii si
Familiei informeaza partile interesate cu privire la masurile
luate.

CAPITOLUL VI
Inregistrari si baze de date
SECTIUNEA 1
Inregistrarea persoanelor responsabile de introducerea
pe piata a dispozitivelor medicale

Art. 32. — (1) Producatorii care introduc dispozitive medi-
cale pe piata sub propriul lor nume, conform procedurilor
prevazute la art. 21 si 22, sau orice alta persoana fizica ori

juridica ce desfasoara activitati prevazute la art. 30 au
obligatia de a se inregistra la Ministerul Sanatatii si Familiei
cu privire la adresa sediului social si la descrierea dispoziti-
velor medicale care fac obiectul activitati acestora in scopul
introducerii in Baza nationalda de date a Ministerului Sanatatii
si Familiei.

(2) Pentru toate dispozitivele medicale din clasele b si llI
Ministerul Sanéatéatii si Familiei poate solicita sa fie informat cu
privire la toate datele care sa permita identificarea acestor
dispozitive impreuna cu eticheta si instructiunile de utilizare,
atunci cand aceste dispozitive sunt puse in functiune pe teri-
toriul Romaniei.

(3) Atunci cand un producator care introduce pe piata, sub
propriul sau nume, dispozitivele medicale prevazute la
alin. (1) si (2) nu are o reprezentantd comerciald inregistrata
in Romania, el va desemna un reprezentant autorizat al sau.
Reprezentantul autorizat al acestuia are obligatia de a se
inregistra la Ministerul Sanatatii si Familiei cu privire la
adresa sediului social si la categoria de dispozitive care fac
obiectul activitatii acestuia, in vederea introducerii in Baza
nationald de date a Ministerului Sanatatii si Familiei.

(4) In cazul in care nici producatorul si nici reprezentantul
sau autorizat nu au sediul in Romania, detinerea documente-
lor care atesta conformitatea si prezentarea acestor docu-
mente, la cererea Ministerului Sanatatii si Familiei, se afla in
sarcina importatorului, care are obligatia de a se inregistra la
Ministerul Sanatatii si Familiei.

(5) Ministerul Sanatatii si Familiei va informa celelalte
autoritati interesate asupra datelor la care se face referire la
alin. (1)—(4).

SECTIUNEA a 2-a
Baza nationala de date

Art. 33. — (1) Datele inregistrate in conformitate cu pre-
vederile prezentei hotarari se stocheaza in Baza nationala de
date, accesibila autoritatilor nationale, astfel incat acestea sa
dispuna de informatiile necesare care sa le permita indeplini-
rea atributiilor conform prezentei hotarari.

(2) Baza nationala de date va cuprinde urmatoarele:

a) date referitoare la inregistrarea producatorilor si dispozi-
tivelor, potrivit art. 32;

b) date referitoare la certificatele emise, modificate, supli-
mentate, suspendate, retrase sau respinse conform proceduri-
lor prevazute in anexele nr. 2—7;

c) datele obtinute potrivit procedurii de vigilenta prevazuta
la art. 17.

(3) Datele prevazute la alin. (2) se furnizeaza in format
standard.

(4) Normele de procedura pentru aplicarea prevederilor
prezentului articol se aproba prin ordin al ministrului sanatatii
si familiei si se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |.

SECTIUNEA a 3-a
Masuri speciale de monitorizare a sanatatii

Art. 34. — (1) Ministerul Sanatatii si Familiei poate adopta
masuri temporare necesare si justificate in ceea ce priveste
un anumit dispozitiv sau grup de dispozitive atunci cand apre-
ciaza ca, Tn scopul protectiei sanatatii si securitatii si/sau pen-
tru a asigura respectarea cerintelor de sanatate publica,
conform art. 36 din Tratatul Uniunii Europene, se recomanda
interzicerea, limitarea sau impunerea unor conditii speciale.

(2) Ministerul Sanatatii si Familiei va informa autoritatile
competente interesate, precizand ratiunile care au stat la
baza deciziilor adoptate potrivit alin. (1).

CAPITOLUL VI
Investigatie clinica

Art. 35. — In cazul dispozitivelor medicale destinate inves-
tigatiilor clinice producatorul sau reprezentantul sau autorizat
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stabilit in Romania trebuie sa respecte procedura de inves-
tigatie clinica prevazuta in anexa nr. 8 si are obligatia sa
obtind acordul scris al Ministerului Sanatatii si Familiei privind
aplicarea procedurii de investigatie clinica.

Art. 36. — Producatorul sau reprezentantul sdau autorizat
are obligatia de a anunta in scris Ministerul Sanatatii si
Familiei asupra intentiei de a initia o investigatie clinica in
Romania. .

Art. 37. — (1) In cazul dispozitivelor din clasa Il si al dis-
pozitivelor implantabile si dispozitivelor invazive pe termen
lung din clasa lla sau llb, producatorul poate incepe inves-
tigatia clinica la sfarsitul perioadei de 60 de zile dupa notifi-
care, daca péana la sfarsitul acestei perioade Ministerul
Sanatatii si Familiei nu ii comunicd acestuia o decizie con-
trard, din considerente de politica sanitara sau de sanatate
publica.

(2) Producatorii pot fi autorizati sa inceapa investigatiile
clinice inainte de expirarea perioadei de 60 de zile daca
Comitetul de etica a emis aviz favorabil pentru programul de
investigatie propus.

Art. 38. — In cazul dispozitivelor, altele decat cele
prevazute la art. 37, producatorii pot fi autorizati sd inceapa
investigatiile clinice imediat dupa data notificarii, daca exista
acceptul Comitetului de etica cu privire la planul de inves-
tigatie.

Art. 39. — Investigatiile clinice trebuie sa se desfasoare in
concordanta cu prevederile anexei nr. 10 si pot fi adaptate in
conformitate cu prevederile art. 14 alin. (3).

Art. 40. — Ministerul Sanatatii si Familiei are obligatia sa
adopte toate masurile necesare pentru asigurarea sanatatii
publice si a politicii sale sanitare.

Art. 41. — Producatorul sau reprezentantul sau autorizat
stabilit in Romania trebuie sa pastreze la dispozitia
Ministerului Sanatatii si Familiei raportul prevazut la pct. 2.3.7
din anexa nr. 10.

Art. 42. — Prevederile art. 35—37 nu se aplica in cazul
in care investigatiile clinice sunt initiate pentru dispozitive
supuse procedurilor de evaluare a conformitatii, prevazute la
art. 18—22, daca scopul investigatiilor clinice nu este acela
de a demonstra posibilitatea de a utiliza dispozitivele in alte
scopuri decat cele mentionate in procedura de evaluare a
conformitatii. Prevederile anexei nr. 10 raméan aplicabile.

CAPITOLUL Vi
Organisme notificate

Art. 43. — (1) Ministerul Sanatatii si Familiei va notifica
autoritatea nationala care coordoneaza domeniul infrastructurii
calitatii si evaluarii conformitatii produselor, cu privire la orga-
nismele de certificare pe care le-a desemnat pentru indeplini-
rea atributiilor legate de procedurile prevazute la art. 18—22,
precum si despre atributiile specifice pentru care acestea au
fost desemnate.

(2) Metodologia de evaluare a organismelor in vederea
desemnarii lor se aproba prin ordin al ministrului sanatatii si
familiei, in termen de 30 de zile de la publicarea prezentei
hotarari.

(3) Lista cuprinzadnd organismele desemnate si notificate
care efectueaza evaluarea conformitatii dispozitivelor medicale,
Cu precizarea atributiilor pentru care acestea au fost desem-
nate, se aproba si se reactualizeaza prin ordin al ministrului
sanatatii si familiei si se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Art. 44. — Pentru desemnarea organismelor notificate
Ministerul Sanatatii si Familiei va aplica criteriile prevazute in
anexa nr. 11. Se considera ca organismele care indeplinesc
criteriile prevazute in standardele nationale, care adopta stan-
dardele europene armonizate corespunzatoare, satisfac aceste
criterii. A

Art. 45. — (1) In cazul in care Ministerul Sanatatii si
Familiei constata ca un organism de certificare notificat nu
mai corespunde criteriilor specificate care au stat la baza

desemnarii, va retrage notificarea si va publica lista reactuali-
zata a organismelor notificate in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |.

(2) Retragerea notificarii nu afecteaza valabilitatea certifi-
catelor de conformitate emise de organismul notificat anterior
datei retragerii notificarii decat in cazul in care, pe baza
informatiilor disponibile asupra unor deficiente importante, se
suspecteaza ca pot exista riscuri inacceptabile pentru pacienti,
utilizatori sau alte persoane.

Art. 46. — Organismul notificat si producatorul sau repre-
zentantul sdu autorizat stabilit in Romania stabilesc de comun
acord termenele limita pentru finalizarea activitatilor de evalu-
are si verificare prevazute in anexele nr. 2—86.

Art. 47. — Organismul notificat informeaza celelalte orga-
nisme notificate si Ministerul Sanatatii si Familiei despre toate
certificatele suspendate sau retrase si, la cerere, despre cer-
tificatele emise sau respinse. De asemenea, pune la dis-
pozitie, la cerere, toate informatiile suplimentare relevante.

Art. 48. — (1) In cazul in care un organism notificat con-
statd ca cerintele din prezenta hotarare nu au fost indeplinite
sau au incetat a mai fi indeplinite de catre producator ori
daca un certificat nu ar fi trebuit sa fie emis, acesta, tinand
seama de principiul proportionalitatii, va suspenda sau va
retrage certificatul emis ori va impune restricti asupra pro-
ducatorului daca respectarea cerintelor nu este asigurata de
acesta prin aplicarea de masuri de remediere adecvate.

(2) In cazul suspendarii sau retragerii certificatului ori al
impunerii de restrictii asupra producatorului sau in cazurile in
care este necesara o interventie din partea autoritatii compe-
tente, organismul notificat informeaza Ministerul Sanatatii si
Familiei cu privire la acest fapt.

Art. 49. — Organismul notificat furnizeaza, la cerere, toate
informatiile si documentele relevante, inclusiv documentele pri-
vind bugetul propriu, pentru a da posibilitatea Ministerului
Sanatatii si Familiei si organismului national de acreditare sa
verifice indeplinirea cerintelor prevazute in anexa nr. 11.

CAPITOLUL IX
Marcaje de conformitate

SECTIUNEA 1
Marcaj CE sau CS

Art. 50. — Dispozitivele medicale, cu exceptia celor pentru
investigatii clinice si a dispozitivelor la comanda, considerate
ca satisfac cerintele esentiale prevazute la art. 10, trebuie sa
poarte, in momentul introducerii pe piata, marcajul CE sau
CS de conformitate.

Art. 51. — (1) Marcajul de conformitate CE sau CS, con-
form prevederilor anexei nr. 12, trebuie sa fie aplicat intr-o
forma vizibila, clara si care nu se poate sterge, atat pe dis-
pozitiv sau pe ambalajul sau steril, unde este posibil, cat si
pe instructiunile de utilizare.

(2) Marcajul CE sau CS de conformitate trebuie sa fie
aplicat si pe ambalajul in care se comercializeaza dispozitivul.

(3) Marcajul CE sau CS trebuie sa fie insotit de numarul
de identificare a organismului notificat care poarta raspunde-
rea pentru aplicarea procedurilor prevazute in anexele nr. 2—4.

Art. 52. — (1) Este interzisd aplicarea de simboluri sau
inscriptii care pot induce in eroare terte parti cu privire la
intelesul ori forma grafica a marcajului CE sau CS.

(2) Se poate aplica orice alt semn pe dispozitiv, pe amba-
lajul sdu sau in instructiunile care insotesc dispozitivul, cu
conditia ca acesta sa nu afecteze vizibilitatea si claritatea
marcajului CE sau CS.

SECTIUNEA a 2-a
Marcajul CE sau CS aplicat incorect

Art. 53. — In cazul in care Ministerul Sanatatii si Familiei
stabileste ca marcajul CE sau CS a fost aplicat in mod
gresit, producatorul sau reprezentantul sau autorizat stabilit in
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Romania este obligat sa puna capat acestei situatii de
incalcare a reglementarilor in domeniu.

Art. 54. — Daca se mentine situatia de neconformitate
prevazuta la art. 53, Ministerul Sanatatii si Familiei adopta
toate masurile adecvate, pentru a limita sau interzice introdu-
cerea pe piatd a dispozitivului medical in cauza sau pentru a
se asigura ca este retras de pe piatd in conformitate cu pro-
cedura prevazuta la art. 15.

Art. 55. — Dispozitiile art. 53 si 54 se aplica si in cazul
in care marcajul CE sau CS s-a aplicat in conformitate cu
procedurile prevazute de prezenta hotarare, dar inadecvat, pe
produse care nu fac obiectul prezentei hotarari.

CAPITOLUL X
Punere in aplicare, dispozitii tranzitorii si finale

SECTIUNEA 1
Decizii de respingere sau de restrangere

Art. 56. — (1) Orice decizie adoptatd conform prezentei
hotaréari, prin care se respinge sau se restrange introducerea
pe piatda sau posibilitatea de procurare ori de punere in
functiune a unui dispozitiv medical sau de efectuare a unei
investigatii clinice ori prin care se retrag dispozitive de pe
piata, trebuie justificatd prin expunerea motivelor care stau la
baza adoptarii acesteia.

(2) Deciziile prevazute la alin. (1) trebuie aduse de indata
la cunostinta partilor interesate, care vor fi informate totodata
cu privire la caile de contestatie pe care le au la dispozitie
conform reglementarilor in vigoare, cat si cu privire la terme-
nul limitd pana la care pot fi exercitate caile de contestatie.

(3) In cazul unei decizii, precum cele specificate la
alin. (1), producatorul sau reprezentantul sau autorizat in
Roménia va avea posibilitatea de a-si expune in prealabil
punctul de vedere, cu exceptia cazului in care consultarea
directd nu este posibila, datorita urgentei masurilor ce trebuie
adoptate, in special pentru protectia sanatatii publice.

SECTIUNEA a 2-a
Confidentialitate

Art. 57. — (1) Persoanele juridice si fizice implicate in
aplicarea prezentei hotarari sunt obligate sa asigure confi-
dentialitatea cu privire la informatiile obtinute in procesul de

indeplinire a sarcinilor de serviciu, cu respectarea legislatiei
in vigoare si a practicii nationale cu privire la secretul actului
medical.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica obligatiilor ce revin
Ministerului Sanatatii si Familiei si organismelor notificate cu
privire la informarea reciproca si difuzarea avertismentelor.

SECTIUNEA a 3-a
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 58. — Dispozitiile prezentei hotaréri se aplica persoa-
nelor juridice si persoanelor fizice care fabrica, comerciali-

zeaza, instaleaza, utilizeaza, verifica, fintretin si
reconditioneaza dispozitive medicale.
Art. 59. — Dispozitivele medicale evaluate, certificate si

inregistrate in conformitate cu reglementarile in vigoare in
domeniu pana la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari
pot fi introduse pe piatda pana la expirarea termenului de
valabilitate inscris pe certificatul de inregistrare sau pe auto-
rizatia de utilizare.

Art. 60. — In perioada de tranzitie, pana la aderarea
Romaniei la Uniunea Europeana, dispozitivele medicale
purtatoare de marcaj CE, indiferent de clasa acestora, vor fi
supuse unei proceduri de evaluare a documentatiei, proce-
dura stabilita de Ministerul Sanatatii si Familiei si aplicata de
organismul notificat.

Art. 61. — Personalul de specialitate imputernicit din
cadrul Ministerului Sanatatii si Familiei si din cadrul structurii
sale tehnice de specialitate, precum si personalul organisme-
lor notificate au drept de acces in toate locurile unde sunt
produse si/sau se utilizeaza dispozitive medicale.

Art. 62. — Anexele nr. 1—12 fac parte integranta din pre-
zenta hotaréare.

Art. 63. — Ministerul Sanatatii si Familiei stabileste prin
ordin al ministrului modul de organizare a Bazei nationale de
date prevazute la art. 33, precum si taxele percepute pentru
inregistrarile ce urmeaza a fi introduse in aceasta baza de
date.

Art. 64. — Prezenta hotarare intra in vigoare la 3 luni de
la data publicarii ei in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
Art. 65. — Pe data intrarii in vigoare a prezentei hotarari

orice dispozitie contrara se abroga.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 20 februarie 2003.
Nr. 190.

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii si familiei,
Daniela Bartos

ANEXA Nr. 1

CERINTE ESENTIALE

I. Cerinte generale

1. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si realizate astfel
incét, in conditile de folosire in scopul prevazut, sa nu com-
promitd sanatatea sau siguranta pacientilor, siguranta si
sanatatea celor care le utilizeaza sau, acolo unde este cazul,
ale altor persoane. Riscul asociat folosirii dispozitivelor trebuie
sa ramana in limite acceptabile in raport cu beneficiul pacien-
tului si cu un nivel ridicat de siguranta si de protectie a
sanatatii.

2. Solutile adoptate de fabricant pentru proiectarea si con-
structia dispozitivelor trebuie sa fie conforme cu principiile de
siguranta, sa tind seama de conditile general recunoscute in
domeniu. Pentru selectarea celor mai potrivite solutii pro-
ducatorul trebuie sa aplice urmatoarele principii:

a) sa elimine sau sa reducd riscurile cat mai mult posibil
prin proiectare si constructie sigura;

b) sa ia masuri de protectie adecvate acolo unde este
cazul, inclusiv alarme, daca este necesar, in legatura cu
riscurile care nu pot fi eliminate;

c) sa informeze utilizatorii despre riscurile ramase, datorate
insuficientelor masuri de protectie adoptate.

3. Dispozitivele trebuie sa realizeze scopul propus,
intentionat de fabricant, si sa fie proiectate, construite si
ambalate astfel incat sa fie potrivite pentru una sau mai
multe functiuni, conform art. 2 pct. 1 din hotarare, dupa cum
specifica producatorul.

4. Caracteristicile si performantele specificate la pct. 1—3
nu trebuie sa se deprecieze astfel incat sa compromita in
conditii clinice siguranta pacientilor si, dupa caz, a altor
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persoane pe intreaga duratda de functionare indicata de pro-
ducator, atunci cand dispozitivul este supus utilizarii intensive
in timpul conditiilor normale de folosire.

5. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate, fabricate si amba-
late astfel incat caracteristicile si performantele lor in timpul
folosirii s& nu fie afectate ca urmare a transportului si depo-
zitarii conforme cu instructiunile prevazute de producator.

6. Orice efect secundar nedorit trebuie sa constituie un
risc acceptabil in raport cu beneficiul pacientului.

Il. Cerinte cu privire la proiect si constructie

7. Proprietati chimice, fizice si biologice:

7.1. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incét sa garanteze caracteristicile si performantele cuprinse in
partea | ,Cerinte generale®. O atentie speciala trebuie acor-
data:

a) alegerii materialelor folosite, in special cu privire la toxi-
citate si, daca este cazul, la inflamabilitate;

b) compatibilitatii dintre materialele folosite si tesuturile bio-
logice, celule si fluide ale corpului, tinAndu-se seama de sco-
pul propus al dispozitivului.

7.2. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate, fabricate si
ambalate astfel incat sa minimalizeze riscul de contaminare a
persoanelor implicate in transportul si in depozitarea acestora,
inclusiv a reziduurilor, precum si a utilizatorilor dispozitivelor,
tindndu-se seama de scopul propus. Trebuie sa se acorde o
atentie speciala tesuturilor expuse, duratei si frecventei de
expunere.

7.3. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incat sa poata fi folosite in sigurantd cu materialele, sub-
stantele si gazele cu care vin in contact in timpul folosirii lor
normale; daca dispozitivele sunt destinate administrarii medi-
camentelor, ele trebuie sa fie compatibile cu produsele medi-
cinale respective, conform dispozitiilor si restrictiilor aplicabile
acestora, iar performantele lor trebuie sa se mentind in con-
formitate cu scopul propus.

7.4. Acolo unde dispozitivul Tncorporeaza ca parte inte-
grantd o substantd care, daca se foloseste separat, poate fi
consideratd medicament si care actioneaza asupra corpului
uman cu o actiune secundarad dispozitivului, siguranta, calita-
tea si utilitatea substantei trebuie sa fie verificate tindndu-se
seama de scopul propus al dispozitivului.

Acolo unde dispozitivul incorporeaza ca parte integranta
un derivat de s&nge uman, organismul notificat trebuie sa
solicite un punct de vedere stiintific din partea autoritatii com-
petente in domeniul medicamentului din Roménia si/sau, dupa
caz Agentiei Europene pentru Evaluarea Produselor
Medicamentoase (EMEA) asupra calitatii si securitatii derivatu-
lui. Utilitatea derivatului ca parte a dispozitivului medical va fi
verificata tindndu-se seama de scopul propus al dispozitivului.

Un esantion din fiecare lot de produs brut sau finit din
derivatul de sédnge uman va fi testat de un laborator desem-
nat in acest scop de autoritatea competenta in domeniul dis-
pozitivelor medicale din Romania.

7.5. Dispozitivul trebuie sa fie proiectat si fabricat astfel
incat sa reduca la minimum riscul datorat substantelor care
se scurg din dispozitiv.

7.6. Dispozitivul trebuie sa fie proiectat si fabricat astfel
incat sa reduca la minimum riscurile datorate patrunderii
neprevazute a substantelor in dispozitiv, tindndu-se seama de
natura mediului Tnconjurator in care este proiectat sa fie
folosit.

8. Infectia si contaminarea microbiana:

8.1. Dispozitivele si procesul de fabricare trebuie sa fie
astfel concepute incat sa elimine sau sa reduca la minimum
riscul de infectie al pacientului, utilizatorului si tertelor per-
soane. Asamblarea dispozitivului medical trebuie sa permita
manuirea usoara si, unde este necesar, sa micsoreze conta-
minarea dispozitivului de catre pacient si viceversa in timpul
folosirii.

8.2. Tesuturile de origine animalad trebuie sa fie prelevate
de la animale supuse controlului si supravegherii veterinare,
adaptate scopului propus al tesutului respectiv.

Organismul de certificare trebuie sa retina informatiile asu-
pra zonei geografice de origine a animalelor.

Procesarea, conservarea, testarea si manevrarea tesuturi-
lor, celulelor si substantelor de origine animala trebuie efectu-
ate in conditi de maxima sigurantd. In special masurile de
sigurantd cu privire la virusi si la alti agenti transferabili tre-
buie sa fie validate prin metode documentate privind inactiva-
rea virala.

8.3. Dispozitivele livrate in stare sterila trebuie sa fie pro-
iectate, fabricate si ambalate in pachete de unica folosinta
si/fsau intr-un mod care sa asigure mentinerea sterilitatii in
timpul punerii in circulatie, transportului si depozitarii, daca
pachetul nu este deschis sau deteriorat.

8.4. Dispozitivele livrate in stare sterila trebuie sa fie fabri-
cate si sterilizate printr-o metoda specifica, validata.

8.5. Dispozitivele destinate sa fie sterilizate trebuie sa fie
fabricate in conditii de mediu controlat.

8.6. Sistemele de ambalare pentru dispozitivele nesterile
trebuie sa fereasca produsul de deteriorari, pastrandu-se nive-
lul de curatenie prevazut; la dispozitivele ce urmeaza sa fie
sterilizate anterior folosirii trebuie redus riscul de contaminare
microbiana; sistemul de ambalare trebuie sa fie adecvat,
tindndu-se seama de metoda de sterilizare indicata de pro-
ducator.

8.7. Ambalarea si/sau etichetarea dispozitivelor trebuie sa
permita distinctia intre produsele identice sau similare puse in
circulatie in stare sterila fata de cele nesterile.

9. Proprietatile de constructie si mediul inconjurator:

9.1. Daca dispozitivele sunt destinate folosirii in combinatie
cu alte dispozitive sau echipamente, intreaga combinatie,
inclusiv sistemul de conectare, trebuie sa fie sigura si sa nu
reduca performantele specificate ale dispozitivelor. Orice
restrictie cu privire la folosire trebuie sa fie indicatd pe eti-
chete sau in instructiunile de folosire.

9.2. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incat sa elimine sau sa reduca cat mai mult posibil:

a) riscul de ranire, in legatura cu caracteristicile fizice,
incluzénd cresterile de volum/presiune/dimensiuni, si, unde
este cazul, caracteristicile ergonomice;

b) riscurile legate de conditile mediului inconjurator, cu
referire la: cdmpurile magnetice, influentele electrice externe,
descércarile electrostatice, temperatura, presiunea si variatiile
de presiune sau de acceleratie;

c) riscurile interactiunii reciproce cu alte dispozitive normal
folosite in investigatile sau in tratamentul respectiv;

d) riscurile lipsei intretinerii sau calibrarii ori imbatranirii
materialelor folosite sau pierderii preciziei oricarui mecanism
de masurare ori control.

9.3. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incat sa micsoreze riscurile de incendiu sau explozie in tim-
pul folosirii normale si in conditi de prim defect. O atentie
deosebita trebuie acordata dispozitivelor a caror folosire pro-
iectata presupune expunerea la substante inflamabile sau la
substante care intretin arderea.

10. Dispozitive cu functie de masurare:

10.1. Dispozitivele cu functie de masurare trebuie sa fie
proiectate si fabricate astfel incat sa realizeze o precizie si
stabilitate suficiente, in limite specificate, tindndu-se seama de
scopul propus al dispozitivului. Limitele de precizie trebuie sa
fie indicate de producator.

10.2. Aparatele de masurare, monitorizare si afisare tre-
buie sa fie proiectate conform principiilor ergonomice,
tinandu-se seama de scopul propus al dispozitivului.

10.3. Masuratorile facute de dispozitivul cu functie de
masurare trebuie sa fie exprimate in unitati de masurare
legale.
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11. Protectia impotriva iradierii:

11.1. Generalitati:

11.1.1. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel incat expunerea la radiatii a pacientilor, utilizatorilor si a
altor persoane sa fie redusa pe cét posibil, compatibil cu sco-
pul propus, fara restrictie la aplicarea nivelurilor necesare,
specifice scopului terapeutic sau de diagnostic.

11.2. Iradierea intentionata:

11.2.1. Cand dispozitivele sunt proiectate pentru a emite
niveluri periculoase de radiatii in scop medical, beneficiul
pacientului depasind riscurile inerente, trebuie sa existe posi-
bilitatea ca utilizatorul sa controleze emisiile. Aceste dispozi-
tive trebuie sa fie proiectate si fabricate cu asigurarea
reproductibilitatii si a tolerantei parametrilor variabili relevanti.

11.2.2. Cand dispozitivul este destinat sa emita radiatii
potential periculoase, in spectru vizibil si/sau invizibil, el tre-
buie sa fie prevazut, pe céat posibil, cu indicatori vizuali si/sau
cu avertismente sonore ale acestor emisii.

11.3. Iradierea neintentionata:

11.3.1. Dispozitivele vor fi proiectate si fabricate astfel
incét expunerea pacientilor, utilizatorilor si a altor persoane la
emisii de radiatii neintentionate sau difuze sa fie redusa céat
mai mult posibil.

11.4. Instructiuni:

11.4.1. Instructiunile de utilizare pentru dispozitivele care
emit radiatii trebuie sa dea informatii detaliate cu privire la
natura radiatiilor emise, mijloacele de protectie a pacientului
si utilizatorului, modurile de evitare a manevrelor gresite Si
eliminarea riscurilor inerente in timpul instalarii.

11.5. Radiatii ionizante:

11.5.1. Dispozitivele care emit radiatii ionizante trebuie sa
fie proiectate si fabricate astfel incat sa asigure ca geome-
tria, cantitatea si calitatea radiatiei emise sa poata fi reglate
si controlate tinandu-se seama de scopul propus.

11.5.2. Dispozitivele care emit radiatii ionizante pentru
diagnosticare radiologica trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel incat sa permitd obtinerea de imagini clare si/sau cali-
tatea necesara scopului medical in conditii de expunere
minima a pacientului si utilizatorului.

11.5.3. Dispozitivele care emit radiatii ionizante utilizate in
scop terapeutic trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incat sa asigure monitorizarea si controlul dozei, tipului si
energiei fasciculului de raze si energiei si, dupa caz, calitatea
radiatiei.

12. Cerinte pentru dispozitive medicale conectate la o
sursa de energie sau echipate cu o sursa de energie:

12.1. Dispozitivele care incorporeaza sisteme electronice
programabile trebuie sad fie proiectate astfel incat sa asigure
repetabilitatea, siguranta si performanta acestor sisteme in
raport cu scopul propus. In conditile aparitiei de prim defect
in sistem trebuie sd se adopte mijloace specifice pentru a se
elimina sau a se reduce la minimum riscurile ce decurg din
aceasta.

12.2. Dispozitivele la care siguranta pacientului depinde de
0 sursa de putere internd trebuie sa fie echipate cu mijloace
de determinare a starii de alimentare a sursei.

12.3. Dispozitivele la care siguranta pacientului depinde de
0 sursa externa de putere trebuie sa includa un sistem de
alarma pentru a semnaliza orice cadere a sursei.

12.4. Dispozitivele proiectate pentru a monitoriza unul sau
mai multi parametri clinici ai pacientului trebuie sa fie echi-
pate cu sisteme de alarma specifice pentru a alerta utilizato-
rul asupra situatiilor care ar putea duce la moartea sau
deteriorarea starii de sanatate a pacientului.

12.5. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate ast-
fel incat sa reduca pe cat posibil riscurile de formare a
campurilor electromagnetice care ar putea afecta functionarea
altor dispozitive sau echipamente din mediul Tnconjurator
uzual.

12.6. Protectia impotriva riscurilor electrice:

Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel
incat sa se evite pe cat posibil riscul socului electric acciden-
tal in timpul folosirii normale si in conditii de prim defect,
atunci cand dispozitivele sunt corect instalate si utilizate.

12.7. Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice:

12.7.1. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel incat sa protejeze pacientul si utilizatorul impotriva
riscurilor mecanice legate, de exemplu, de rezistenta meca-
nica, stabilitate si piese In miscare.

12.7.2. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel incat sa se reduca cat se poate de mult riscurile ce
apar din vibratia generata de dispozitive, tindndu-se seama
de progresele tehnice si de mijloacele disponibile pentru redu-
cerea vibratiei, in special la sursa de alimentare, numai daca
obtinerea vibratiilor nu reprezinta scopul propus.

12.7.3. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel incat sa se reduca cat se poate de mult riscurile care
apar din zgomotul emis, in special la sursa de alimentare,
dacd zgomotul emis nu este parte a scopului propus.

12.7.4. Terminalele si conectorii alimentati de la o sursa
de putere electricd, de gaz, hidraulicd sau pneumatica si care
trebuie sa fie manuiti de catre utilizator trebuie sa fie pro-
iectati si construiti astfel incat sa minimalizeze toate riscurile
posibile.

12.7.5. Partile accesibile ale dispozitivelor — cu exceptia
partilor sau a suprafetelor proiectate pentru a emite caldura
sau a atinge temperaturi date — si imprejurimile lor nu tre-
buie sa atinga temperaturi cu potential periculos in conditii de
utilizare normala.

12.8. Protectia impotriva riscurilor administrarii de energie
sau substante:

12.8.1. Dispozitivele care alimenteaza pacientul cu energie
sau substante trebuie sa fie proiectate si construite astfel
incat cantitatea administratd sa poata fi reglata si intretinuta
cu precizie suficientd pentru a garanta siguranta pacientului si
a utilizatorului.

12.8.2. Dispozitivele trebuie sa fie prevazute cu mijloace
de prevenire si/sau de indicare a cantitati administrate care
ar putea expune la pericol.

Dispozitivele trebuie sa incorporeze mijloace pentru a pre-
veni pe cat posibil scaderea accidentala a nivelului de ener-
gie provenind de la o sursa de energie si/sau substanta.

12.9. Functionarea mijloacelor de control si a indicatoarelor
trebuie sa fie clar specificata pe dispozitiv.

Instructiunile de operare sau de reglare a parametrilor tre-
buie sa fie intelese de utilizatori si, dupa caz, de pacient.

13. Informatii furnizate de producator:

13.1. Fiecare dispozitiv trebuie sa fie insotit de informatiile
necesare pentru a fi folosit in sigurantd si pentru a identifica
producatorul, tindndu-se seama de pregatirea si de
cunostintele utilizatorilor potentiali.

Aceste informatii trebuie sa apard pe eticheta si in
instructiunile de folosire.

Este indicat ca informatiile necesare pentru a folosi dispo-
zitivele in sigurantda sa fie redactate pe dispozitivul insusi
si/sau pe pachetul unitar sau pe ambalajul de véanzare. Daca
nu se practica ambalarea individuala, informatiile trebuie sa
fie redactate intr-o brosura furnizatd cu unul sau mai multe
dispozitive.

Instructiunile de folosire trebuie sa fie incluse in ambalaj
pentru fiecare dispozitiv. Ca o exceptie, instructiunile de folo-
sire nu sunt necesare pentru dispozitivele de clasa | sau Il,
daca ele pot fi folosite in sigurantd fara aceste instructiuni.

13.2. Daca este posibil, aceste informatii trebuie sa ia
forma simbolurilor. Orice simbol sau culoare de identificare
folosita trebuie sa fie in conformitate cu standardele armoni-
zate. Daca nu exista standarde, simbolurile si culorile trebuie
sa fie descrise in documentatia furnizata o data cu
dispozitivul.
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13.3. Eticheta trebuie sa poarte urmatoarele indicatii:

a) numele sau numele comercial si adresa producatorului;
pentru dispozitivele importate in vederea distribuirii lor in
Roménia, eticheta, pachetul exterior ori instructiunile de folo-
sire vor contine in plus numele si adresa persoanei respon-
sabile de introducerea pe piata, ale reprezentantului autorizat
al producatorului sau al importatorului, dupa caz;

b) detalii strict necesare utilizatorului pentru identificarea
dispozitivului si a continutului pachetului;

c¢) cuvantul ,steril“, pentru dispozitive livrate steril;

d) numarul lotului precedat de cuvantul ot sau numarul
de serie, dupa caz;

e) anul si luna pana la care dispozitivul poate fi folosit in
siguranta;

f) inscriptia ,de unica utilizare”, pentru dispozitive destinate
unei singure utilizari;

g) pentru dispozitive la comanda, inscriptia ,la comanda®;

h) daca dispozitivul este destinat investigatiilor clinice,
inscriptia ,exclusiv pentru investigatii clinice;

i) conditii speciale de pastrare si/sau de manevrare;

j) instructiuni speciale de utilizare;

k) atentionari si/sau precautii necesare;

[) anul de fabricatie pentru dispozitivele active, altele decét
cele mentionate la lit. e); aceasta indicatie poate fi inclusa in
numarul de lot sau in numarul de serie;

m) metoda de sterilizare, daca este cazul;

n) in cazul unui dispozitiv prevazut la art. 4 alin. (2) din
hotarére se precizeaza ca dispozitivul contine un derivat de
sdnge uman.

13.4. Pe eticheta si in instructiunile de utilizare
producatorul trebuie sa defineasca in mod clar domeniul si
functiile dispozitivului.

13.5. Dispozitivul si partile sale detasabile trebuie sa poata
fi identificate in numarul de lot, pentru a permite actiunea de
detectare a oricarui risc potential al dispozitivului si partilor
sale componente.

13.6. Instructiunile de folosire trebuie sa contina urmatoa-
rele:

a) detaliile prevazute la pct. 13.3, cu exceptia lit. d) si e);

b) performantele mentionate la pct. 3 si orice efecte
secundare nedorite;

c) daca dispozitivul trebuie instalat sau conectat la alte
dispozitive medicale in scopul utilizarii conform scopului pro-
pus, detalii suficiente cu privire la caracteristicile sale pentru
instalarea corecta si siguranta in functionare a sistemului;

d) toate informatiile pentru verificarea instalarii, dispozitivu-
lui, utilizarii sale corecte si sigure, detalii asupra naturii si
frecventei operatiunilor de intretinere si calibrare, necesare in
vederea asigurarii utilizarii corespunzatoare si sigure pe toata
durata de functionare;

e) informatii necesare pentru a indeparta riscurile legate
de implantarea dispozitivului, daca este cazul;

f) informatii privind riscurile utilizarii dispozitivului in pre-
zenta altor dispozitive in timpul anumitor investigatii sau trata-
mente;

g) instructiunile necesare in eventualitatea deteriorarii
pachetului steril si, daca este cazul, metoda potrivita de
resterilizare;

h) daca dispozitivul este reutilizabil, indicatii privind metoda
de curatare, dezinfectie, impachetare, sterilizare, restrictii pri-
vind numarul de utilizari, daca este cazul; dispozitivele desti-
nate sa fie sterilizate inainte de utilizare trebuie sa fie insotite
de instructiuni privind curatarea si sterilizarea;

i) detalii pentru orice tratament sau manevra necesara
fnainte ca dispozitivul sa fie utilizat, ca de exemplu: sterili-
zare, asamblare finala;

j) In cazul dispozitivelor care emit radiatii in scopuri medi-
cale, detalii asupra naturii, tipului, intensitatii si distributiei
acestor radiatii si detalii privind contraindicatile si precautiile
necesare in timpul utilizarii, in particular.

Instructiunile de utilizare trebuie sa includa si detalii care
permit personalului medical sa informeze pacientul asupra
contraindicatiilor si precautiilor necesare. Aceste detalii trebuie
sa cuprinda:

k) precautii in eventualitatea schimbarii performantelor dis-
pozitivului;

I) precautii privind expunerea la campuri magnetice,
influente electrice externe, descarcari electrostatice, presiune
sau variatii de presiune, acceleratie, surse de foc;

m) informatii privind medicamentele sau produsele pe care
dispozitivul le administreaza, incluzand restrictile in alegerea
acestor substante;

n) precautii impotriva oricarui risc special, neprevazut in
utilizare;

0) precautii pentru medicamentele incorporate in dispozi-
tive ca parte integrantd in conformitate cu pct. 7.4;

p) gradul de precizie cerut pentru dispozitivele cu functie
de masurare.

14. In cazul in care conformitatea cu cerintele esentiale se
poate demonstra numai prin date clinice, aceste date trebuie
obtinute conform procedurii prevazute in anexa nr. 10.

ANEXA Nr. 2

DECLARATIE DE CONFORMITATE CS SAU CE
Sistem complet de asigurare a calitatii

1. Producatorul trebuie sa asigure aplicarea sistemului de
calitate aprobat pentru proiectarea, productia si inspectia finald
a produselor respective, asa cum este specificat la pct. 3,
sa fie subiectul auditului conform pct. 3.3, sa asigure exami-
narea proiectului produsului conform pct. 4 si sa fie subiectul
inspectiilor de supraveghere conform pct. 5.

2. Declaratia de conformitate este procedura prin care pro-
ducatorul care indeplineste cerintele impuse la pct. 1 asigura
si declara ca produsele indeplinesc prevederile prezentei
hotaréari ce le sunt aplicabile.

Producatorul trebuie sa aplice marcajul CS sau CE, con-
form art. 50 din hotarare, si sa emita declaratia de conformi-
tate. Declaratia de conformitate trebuie sa acopere un numar
dat de produse si trebuie sa fie pastratd de producator.

3. Sistemul calitatii:

3.1. Producatorul trebuie sa depuna o cerere pentru ates-
tarea sistemului calitatii la un organism notificat, ales in con-
formitate cu art. 25 din hotarare. Cererea trebuie sa includa:

a) numele si adresa producatorului si a oricarui loc de
fabricatie in care se asigura sistemul calitatii;

b) toate informatiile relevante referitoare la produs sau
categoria de produse acoperite de procedura;

¢) o declaratie scrisa in care se mentioneaza ca nu a fost
depusd o cerere la un alt organism notificat pentru acelasi
produs cu privire la sistemul calitatii;

d) documentatia referitoare la sistemul calitatii;

e) angajamentul producatorului de a acoperi in totalitate
cerintele impuse prin sistemul calitatii;

f) angajamentul producatorului de mentinere a sistemului
calitatii aprobat in mod adecvat si eficient;

g) angajamentul producatorului de a institui si de a tine la
zi o procedura de valorificare a experientei castigate in faza
de postproductie si de a implementa actiunile corective nece-
sare. Aceastd declaratie trebuie sa includd obligatia
producatorului de a comunica Ministerului Sanatatii si Familiei
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urmatoarele incidente imediat ce a luat cunostintd despre
acestea:

(i) orice disfunctie sau deteriorare a caracteristicilor
si/fsau performantelor dispozitivului, precum si orice
inadvertenta in instructiunile de utilizare, care au
dus sau ar fi putut duce la decesul unui pacient ori
la o deteriorare severa a starii sale de sanatate;

(i) orice motiv tehnic sau medical legat de caracteristi-
cile ori performantele dispozitivului, care a condus,
din motivele precizate la (i), la retragerea sistema-
ticd de pe piata a dispozitivelor de acelasi tip de
catre producator.

3.2. Aplicarea sistemului calitatii trebuie sa asigure ca dis-
pozitivele sunt conforme cu prevederile prezentei hotaréari, ce
le sunt aplicabile, in toate etapele, de la proiectare la in-
spectia finald. Toate elementele, cerintele si prevederile adop-
tate de producator pentru sistemul calitatii trebuie sa fie
documentate in mod sistematic si ordonat sub forma de
proceduri si declaratii scrise asupra politicii de calitate, cum
ar fi programe, planuri, manuale si inregistrari de calitate.

Acestea trebuie sa cuprinda in special o descriere adec-
vata a:

a) obiectivelor producatorului privind calitatea;

b) modului de organizare si, in particular:

1. a structurilor organizatorice, a responsabilitatilor echipei
de conducere si a autoritatii organizatorice, in cazul in care
este implicatd calitatea proiectarii si fabricatiei dispozitivelor;

2. a metodelor de urmarire a eficientei sistemului calitatii
si, In particular, capacitatea lui de a atinge calitatea dorita in
proiectare si productie, inclusiv controlul dispozitivelor ce nu
se conformeaza cerintelor;

c) descrierea procedurilor de urmarire si verificare a pro-
iectului dispozitivului si, in special:

1. descrierea generald a produsului, inclusiv a tuturor vari-
antelor planificate;

2. specificatii privind proiectarea, incluzadnd standardele ce
se vor aplica si rezultatele analizei de risc, precum si o de-
scriere a solutiilor adoptate pentru a indeplini cerintele
esentiale ce se aplica produselor atunci cand standardele
mentionate in art. 12 din hotérare nu se aplica integral;

3. tehnici utilizate pentru controlul si verificarea proiectului
si a proceselor si masurile sistematice ce vor fi utilizate in
proiectarea dispozitivelor;

4. daca dispozitivul trebuie conectat cu alte dispozitive
pentru a actiona conform scopului propus, trebuie aduse
dovezi ca acesta este conform cu cerintele esentiale atunci
cand este conectat cu orice astfel de dispozitiv, avand carac-
teristicile specificate de producator;

5. declaratie indicand daca dispozitivul incorporeaza sau
nu, ca parte integrantd, o substanta sau un derivat de séange
uman la care se face referire la pct. 7.4 din anexa nr. 1,
precum si date asupra testelor realizate in acest sens, nece-
sare pentru a se evalua siguranta, calitatea si utilitatea acelei
substante sau acelui derivat de sange uman, tinandu-se
seama de scopul propus al dispozitivului;

6. date clinice conform anexei nr. 10.

7. proiect de eticheta si, dupa caz, instructiuni de utilizare;

d) tehnicilor de inspectie si de asigurare a calitdtii in sta-
diul de productie si, in particular:

1. procesele si procedurile utilizate, in special cu privire la
sterilizare, achizitie si alte documente relevante;

2. procedura de identificare si control al fazelor de pro-
ductie si de actualizare a proiectelor, specificatiilor sau a altor
elemente relevante;

e) incercarilor si verificarilor adecvate, care trebuie efectu-
ate inainte, in timpul si dupa fabricatie, frecventei cu care vor
avea loc si echipamentelor de testare utilizate. Trebuie sa fie
asigurata trasabilitatea calibrarilor echipamentului de testare.

3.3. Organismul notificat trebuie sa auditeze sistemul
calitatii pentru a atesta corespondenta cu cerintele mentionate
la pct. 3.2. Trebuie sa se presupuna ca sistemele calitatii

care se bazeaza pe standardele relevante armonizate sunt
conforme acestor cerinte.

Echipa de evaluare trebuie sa includa cel putin un mem-
bru cu experienta anterioara in evaluarea tehnologiilor res-
pective.

Procedura de evaluare trebuie sa includa o inspectie la
locul de productie si, in cazuri justificate, la locul de productie
al furnizorilor si/sau al subcontractantilor pentru inspectarea
procesului de fabricatie.

Decizia trebuie comunicata producatorului dupa inspectia
finala. Aceasta trebuie sd contind concluziile inspectiei si o
evaluare argumentata.

3.4. Producatorul trebuie sa informeze organismul notificat
care a aprobat sistemul calitatii asupra oricarui plan de
schimbare majora a sistemului calitati sau a gamei de pro-
duse acoperite de acest sistem. Organismul notificat trebuie
sa evalueze schimbarile propuse si sa verifice dacd dupa
aceste schimbari sistemul calitatii respecta cerintele
mentionate la pct. 3.2. Decizia privind rezultatul inspectiei tre-
buie comunicata producatorului. Aceasta trebuie sa contina
concluziile inspectiei si o evaluare argumentata.

4. Examinarea proiectului produsului:

4.1. In plus fata de obligatile impuse la pct. 3,
producatorul trebuie sa depunad la organismul notificat cererea
de examinare a dosarului de proiect referitor la dispozitivul pe
care doreste sa-l fabrice si care intra in categoria mentionata
la pct. 3.1.

4.2. Cererea trebuie sa descrie dispozitivul, procesul de
fabricatie si performantele dispozitivului in discutie si sa
includa precizarile necesare pentru a aprecia daca dispozitivul
este in conformitate cu cerintele prezentei hotarari, conform
pct. 3.2. lit. c).

4.3. Organismul notificat trebuie s& examineze solicitarea,
iar daca produsele corespund prevederilor relevante ale pre-
zentei hotarari, elibereaza solicitantului certificatul de exami-
nare CS sau CE a proiectului. Organismul notificat poate
cere ca solicitarea sa fie completata cu incercari sau cu
probe care sa permitd evaluarea conformitatii cu cerintele
prezentei hotaréari. Certificatul trebuie sa contina concluziile
examindrii, conditii de validitate, datele necesare pentru iden-
tificarea proiectului aprobat si, dupa caz, descrierea scopului
propus al produsului.

In cazul dispozitivelor mentionate in anexa nr. 1 pct. 7.4
primul subparagraf, organismul notificat trebuie sa se con-
sulte, Tnainte de a lua o decizie referitoare la aspectele tra-
tate in acest punct, cu organismul competent in domeniul
medicamentului, in acord cu legislatia in domeniul produselor
medicamentoase. Organismul notificat va acorda atentia cuve-
nitd punctelor de vedere exprimate in aceasta consultare
atunci cand va lua decizia. El va transmite decizia sa finala
organismului competent implicat.

In cazul dispozitivelor mentionate in anexa nr. 1 pct. 7.4
al doilea subparagraf, opinia stiintificd a organismului compe-
tent in domeniul medicamentului trebuie inclusa in docu-
mentatia referitoare la dispozitiv. Organismul notificat va
acorda atentia cuvenitd opiniei organismului competent in
domeniul medicamentului atunci cand va lua decizia.
Organismul notificat nu poate elibera certificatul daca opinia
stiintifica a organismului competent in domeniul medicamentu-
lui este nefavorabila. El va transmite decizia sa finala aces-
tuia.

4.4. Schimbarile proiectelor aprobate trebuie sa primeasca
in prealabil aprobarea organismului notificat care a emis cer-
tificatul de examinare a proiectului, daca schimbarile ar putea
afecta conformitatea cu cerintele esentiale sau cu conditiile
prescrise pentru utilizarea produsului. Solicitantul trebuie sa
informeze organismul notificat despre orice schimbari efectu-
ate Tn proiectul aprobat. Aceasta aprobare aditionala trebuie
sa constituie un supliment la certificatul de examinare a
proiectului.
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5. Supraveghere:

5.1. Scopul supravegherii este de a verifica daca pro-
ducatorul indeplineste obligatiile impuse prin sistemul calitatii
aprobat.

5.2. Producatorul trebuie sa permita organismului notificat
orice inspectii necesare si sa ii furnizeze orice informatii in
legatura cu:

a) documentatia privind sistemul calitatii;

b) date prevazute in sistemul calitatii cu privire la proiect,
cum ar fi: rezultate de analize, calcule, incercari;

c) date prevazute in sistemul calitatii cu privire la pro-
ductie, cum ar fi: rapoarte de incercari, calibrare, pregatirea
profesionald a personalului implicat.

5.3. Organismul notificat trebuie sa inspecteze periodic
locul de fabricatie, pentru a se asigura ca producatorul aplica
sistemul calitatii aprobat, si trebuie sa furnizeze producétorului
un raport de inspectie.

5.4. Organismul notificat poate face vizite neanuntate pro-
ducatorului, in cursul carora poate efectua sau solicita sa se
efectueze incercari pentru verificarea aplicarii corecte a siste-
mului calitatii. El trebuie sa furnizeze producatorului un raport
de inspectie si de incercari, dupa caz.

6. Prevederi administrative:

6.1. Pentru o perioada de cel putin 5 ani dupa ultimul lot
de productie producatorul trebuie sa pastreze la dispozitia
autoritatilor competente nationale:

EXAMINAREA CS

1. Examinarea CS sau CE de tip este procedura prin care
organismul notificat constata si certifica faptul ca un exemplar
reprezentativ din productia avuta in vedere indeplineste pre-
vederile relevante ale prezentei hotarari.

2. Cererea cuprinde:

a) numele si adresa producatorului si numele si adresa
reprezentantului sau autorizat, daca cererea este depusa de
reprezentant;

b) documentatia mentionata la pct. 3, necesara pentru
atestarea conformitatii exemplarului reprezentativ, numit in
continuare fijp, cu cerintele prezentei hotarari. Solicitantul tre-
buie sa prezinte un tip organismului notificat, iar acesta poate
cere alte mostre, daca este necesar;

c) o declaratie scrisa ca nu s-a solicitat altui organism
notificat examinarea de tip.

3. Documentatia trebuie sa permita intelegerea proiectarii,
fabricarii si performantelor dispozitivului si trebuie sa cuprinda
in special urmatoarele:

a) o descriere generald a tipului, incluzand toate variantele
planificate;

b) schite de proiect, metodele de fabricatie prevazute, in
special cu privire la sterilizare, precum si diagrame de com-
ponente, subansambluri, circuite;

c) descrieri si explicatii necesare pentru a intelege schitele
si diagramele mentionate la lit. b), precum si functionarea pro-
dusului;

d) o lista a standardelor mentionate in art. 12 din
hotarare, aplicate integral sau partial, precum si o descriere a
solutiilor adoptate pentru indeplinirea cerintelor esentiale, acolo
unde standardele mentionate in acelasi articol nu se aplica
integral;

e) rezultatul calculelor de proiectare, analizelor de risc,
investigatiilor, incercarilor tehnice efectuate;

f) o declaratie indicand daca dispozitivul incorporeaza sau
nu, ca parte integrantd, o substantd ori un derivat de séange
uman de felul celor mentionate la pct. 7.4 din anexa nr. 1,
precum si informatii asupra testelor realizate in acest sens,
necesare pentru a evalua siguranta, calitatea si utilitatea ace-
lei substante sau acelui derivat de sange uman, tindndu-se
seama de scopul propus al dispozitivului;

) declaratia de conformitate;
) documentatia prevazuta la pct. 3.1 lit. d);
) modificarile la care se refera pct. 3.4;

) documentatia prevazuta la pct. 4.2;

e) decizii si rapoarte de la organismul notificat, conform
pct. 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 si 5.4.

6.2. Pentru dispozitivele supuse procedurii prevazute la
pct. 4, daca nici producatorul, nici reprezentantul sau autori-
zat nu sunt stabiliti in Romania, obligatia de a pastra dispo-
nibila documentatia tehnica revine persoanei responsabile cu
introducerea pe piatd a dispozitivului, cu respectarea preve-
derilor pct. 13.3 lit. a) din anexa nr. 1.

7. Aplicare la dispozitivele din clasele lla si llb:

In acord cu prevederile art. 19 si 20 din hotaréare, pre-
zenta anexa se poate aplica produselor din clasele lla si llb,
cu exceptia pct. 4.

8. Aplicare la dipozitivele mentionate in art. 4 alin. (2) din
hotarare:

La finalizarea fabricatiei fiecarui lot de dispozitive
mentionate in art. 4 alin. (2) din hotarare, producatorul tre-
buie sa informeze organismul notificat asupra lansarii lotului
de dispozitive si sa fii trimitd certificatul oficial privind lansarea
lotului de derivate de sange uman utilizate in dispozitive,
emis de un laborator desemnat in acest scop de autoritatea
competenta.

a
b
c
d

ANEXA Nr. 3

SAU CE DE TIP

g) datele clinice mentionate in anexa nr. 10;

h) proiectul de eticheta si, dupa caz, instructiuni de
utilizare.

4. Organismul natificat trebuie:

4.1. sa examineze si sa aprobe documentatia si sa veri-
fice daca tipul a fost fabricat in conformitate cu aceasta docu-
mentatie; sa inregistreze produsele proiectate in conformitate
cu prevederile aplicabile ale standardelor mentionate in art. 12
din hotarare, precum si produsele la care proiectarea nu se
bazeaza pe prevederile relevante ale acestor standarde;

4.2. sa efectueze sau sa organizeze inspectiile adecvate
si incercérile necesare pentru a verifica daca solutiile adop-
tate de producator respecta cerintele esentiale din prezenta
hotarare, in cazul in care standardele mentionate in art. 12
din hotarare nu se aplica; daca dispozitivul trebuie asociat cu
alte dispozitive pentru a actiona conform scopului propus, tre-
buie aduse dovezi care sa demonstreze conformitatea cu
cerintele esentiale atunci cand dispozitivul este asociat cu
orice astfel de dispozitive, avand caracteristicile specificate de
producator;

4.3. sa efectueze sau sa organizeze inspectiile adecvate
si incercarile necesare pentru a verifica daca, in cazul in care
producatorul a decis sa aplice standardele relevante, acestea
se aplica intr-adevar;

4.4. sa stabileasca de comun acord cu solicitantul locul
unde vor fi efectuate inspectiile si incercarile necesare.

5. Daca tipul este conform cu prevederile prezentei
hotaréri, organismul notificat emite certificatul de examinare
CS sau CE de tip. Certificatul trebuie sa contina numele si
adresa producatorului, concluziile inspectiei, conditile de vali-
ditate si datele necesare pentru identificarea tipului aprobat.
Partile relevante ale documentatiei trebuie anexate la certifi-
cat, iar o copie trebuie pastrata de organismul notificat.

In cazul dispozitivelor mentionate in anexa nr. 1 pct. 7.4
primul subparagraf, organismul notificat trebuie sa se consulte,
inainte de a lua o decizie referitoare la aspectele tratate in
aceasta sectiune, cu organismul competent in domeniul medi-
camentului, in acord cu legislatia privind produsele medica-
mentoase. Organismul notificat va acorda atentia cuvenita
punctelor de vedere exprimate in aceastd consultare, atunci
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cand va lua decizia. El va transmite decizia sa finala orga-
nismului competent implicat.

In cazul dispozitivelor mentionate in anexa nr. 1 pct. 7.4
al doilea subparagraf, opinia stiintificd a organismului compe-
tent in domeniul medicamentului trebuie inclusa in docu-
mentatia referitoare la dispozitiv. Organismul notificat va
acorda atentia cuvenitd opiniei organismului competent in
domeniul medicamentului atunci cand va lua decizia.
Organismul notificat nu poate elibera certificatul daca opinia
stiintifica a organismului competent ih domeniul medicamentu-
lui este nefavorabila. El va transmite decizia sa finala
acestuia.

6. Solicitantul trebuie sa informeze organismul notificat
care a emis certificatul de exeminare CS sau CE de tip de-
spre orice modificari semnificative efectuate asupra produsului
aprobat.

Modificarile asupra produsului aprobat trebuie sa pri-
measca in prealabil aprobarea organismului notificat care a
emis certificatul de examinare CS sau CE de tip, daca aces-
tea pot afecta conformitatea cu cerintele esentiale sau cu

VERIFICARE

1. Verificarea CS sau CE este procedura prin care pro-
ducatorul sau reprezentantul sau autorizat asigura si declara
ca produsele care fac obiectul procedurii prevazute la pct. 4
sunt conforme cu tipul descris in certificatul de examinare CS
sau CE de tip si cu cerintele aplicabile ale prezentei hotarari.

2. Producatorul trebuie sa ia toate masurile necesare pen-
tru a asigura ca din procesul de fabricatie rezultd produse
conforme cu tipul descris in certificatul de examinare CS sau
CE de tip si cu cerintele aplicabile ale prezentei hotarari.
Inaintea inceperii productiei producatorul trebuie sa fsi
pregateasca documentele care definesc procesul de fabricatie,
in special privind sterilizarea, impreuna cu toate prevederile
de rutind prestabilite, pentru a asigura o productie omogena
si, dupa caz, conformitatea produselor cu tipul descris in cer-
tificatul de examinare CS sau CE de tip si cu cerintele pre-
zentei hotarari. Producatorul trebuie sa aplice marcajul CS
sau CE in conformitate cu art. 50 din hotarare si sa emita o
declaratie de conformitate in acest sens.

In plus, in cazul produselor introduse pe piata in stare
sterila si doar pentru acele aspecte ale procesului de
fabricatie destinate sigurantei si mentinerii sterilitatii,
producatorul trebuie sa aplice prevederile pct. 3 si 4 din
anexa nr. 5.

3. Producatorul trebuie sa instituie si s& mentina la zi pro-
ceduri sistematice de valorificare a experientei castigate in
faza de postproductie a dispozitivului si sa implementeze
masurile corespunzatoare pentru aplicarea oricarei actiuni
corective necesare. Acest angajament trebuie sa includa
obligatia producatorului de a comunica Ministerului Sanatatii si
Familiei, imediat ce a luat cunostinta de urmatoarele
incidente:

(i) orice functionare defectuoasd sau deteriorare a
caracteristicilor si/sau a performantelor dispozitivului,
precum si orice inadvertentd in instructiunile de utili-
zare sau etichetare, care ar putea sau ar fi putut
duce la decesul unui pacient sau utilizator ori la o
deteriorare severa a starii lui de sanatate;

(i) orice ratiuni tehnice sau medicale legate de carac-
teristicile ori de performantele dispozitivului, care,
pentru motivele mentionate la (i), au condus la
retragerea sistematica a dispozitivelor de acest tip
de catre producator.

4. Organismul notificat trebuie sa realizeze examinarile si
incercarile necesare pentru verificarea conformitatii produsului
cu cerintele prezentei hotarari, fie prin examinarea si testarea
fiecarui produs, dupa cum se specifica la pct. 5, fie prin

conditile de utilizare prescrise. Noua aprobare poate fi un
supliment la certificatul de examinare CS sau CE de tip
initial.

7. Prevederi administrative:

7.1. Alte organisme notificate pot obtine o copie de pe
certificatul de examinare CS sau CE de tip si/sau de pe
suplimentele acestuia. Anexele la certificat trebuie sa fie
accesibile altor organisme notificate, la solicitarea justificata a
acestora, dupa informarea prealabila a producatorului.

7.2. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat trebuie
sa pastreze documentatia tehnica si copii ale certificatelor de
examinare CS sau CE de tip si ale suplimentelor acestora o
perioada de cel putin 5 ani de la fabricarea ultimului
dispozitiv.

7.3. Atunci cand nici producatorul si nici reprezentantul
sau autorizat nu au sediul in Romania, obligatia de a pastra
documentatia tehnica revine persoanei responsabile cu intro-
ducerea pe piatd, cu respectarea prevederilor pct. 13.3 lit. a)
din anexa nr. 1.

ANEXA Nr. 4
CS SAU CE

examinarea si testarea statistica, conform pct. 6, la decizia
producatorului.

Verificarile sus-mentionate nu se aplica acelor aspecte ale
procesului de fabricatie privind siguranta sterilitatii.

5. Verificare prin examinarea si testarea fiecarui produs:

5.1. Fiecare produs este examinat individual si se efectu-
eaza incercarile necesare definite in standardele armonizate
sau alte teste echivalente pentru verificarea conformitatii
produsului cu tipul CS sau CE descris in certificatul de
examinare de tip si cu cerintele prezentei hotarari.

5.2. Organismul notificat trebuie sa aplice sau sa fi aplicat
numarul sau de identificare pe fiecare produs aprobat si sa
emita in scris un certificat de conformitate privind incercarile
efectuate.

6. Verificari statistice:

6.1. Producatorul trebuie sa prezinte produse fabricate sub
forma de loturi omogene.

6.2. Se ia un esantion aleatoriu din fiecare lot. Produsele
ce alcatuiesc esantionul vor fi examinate individual, conform
standardelor aplicabile, si se efectueaza incercarile adecvate
definite in standardele relevante mentionate in art. 12 din
hotarare sau incercari echivalente pentru verificarea confor-
mitatii produselor cu tipul descris in certificatul de examinare
CS sau CE de tip si cu cerintele prezentei hotaréri, in scopul
deciziei acceptarii sau refuzarii lotului.

6.3. Procedura de control statistic se bazeaza pe un sis-
tem de prelevare a esantioanelor, asigurandu-se o limita de
calitate corespunzatoare cu probabilitatea de acceptare de
5%, cu un procentaj de neconformitate de 3% péana la 7%.
Metoda de prelevare a mostrelor este stabilitd prin standar-
dele armonizate la care se refera art. 12 din hotarare,
tindndu-se seama de natura si de categoria de produse
respective.

6.4. Daca lotul este acceptat, organismul notificat trebuie
sa aplice sau sa fi aplicat numarul sau de identificare pe
fiecare produs si elibereaza un certificat de conformitate
privind incercarile efectuate pentru fiecare produs. Toate
produsele din lot pot fi puse pe piatd, cu exceptia produselor
din fiecare lot pentru care esantionul s-a dovedit necores-
punzator.

Daca un lot este respins, organismul notificat trebuie sa ia
masurile necesare pentru a preveni introducerea pe piata a
lotului respectiv. In eventualitatea respingerii frecvente a
loturilor, organismul notificat poate suspenda verificarea
statistica.
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Producatorul poate, sub responsabilitatea organismului
notificat, sa aplice numarul de identificare al organismului
notificat in timpul procesului de fabricatie.

7. Prevederi administrative:

Producatorul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sa
pastreze la dispozitia autoritatilor competente, pentru o peri-
oada de cel putin 5 ani de la fabricarea ultimului produs,
urmatoarele documente:

a) declaratia de conformitate;

b) documentatia specificata la pct. 2;

c) certificatele specificate la pct. 5.2 si 6.4;

d) daca este cazul, certificatul de examinare de tip con-
form anexei nr. 3.

8. Aplicarea procedurii la dispozitivele din clasa lla:

In conformitate cu art. 19 din hotarare, prevederile prezen-
tei anexe se aplica produselor din clasa lla, cu urmatoarele
exceptii:

8.1. prin derogare de la prevederile pct. 1 si 2, in baza
declaratiei de conformitate, producatorul asigura si declara ca

produsele din clasa lla sunt fabricate in conformitate cu docu-
mentatia tehnica specificata la pct. 3 din anexa nr. 7 si res-
pecta cerintele prezentei hotarari;

8.2. prin derogare de la prevederile pct. 1, 2, 5 si 6, veri-
ficarile conduse de organismul notificat au ca scop confirma-
rea conformitatii produsului din clasa lla cu documentatia
tehnica prevazuta la pct. 3 din anexa nr. 7.

9. Aplicarea la dispozitivele mentionate in art. 4 alin. (2)
din hotarare:

in cazul prevazut la pct. 5, la finalizarea fabricatiei fiecarui
lot de dispozitive mentionate in art. 4 alin. (2) din hotarare,
precum si in cazul verificarii conform pct. 6, producatorul tre-
buie sa informeze organismul notificat asupra lansarii lotului
de dispozitive si sa fi trimita certificatul oficial privind lansarea
lotului de derivate de sange uman utilizate in dispozitive,
emis de un laborator desemnat in acest scop de Ministerul
Sanatatii si Familiei.

ANEXA Nr. 5

DECLARATIE DE CONFORMITATE CS SAU CE
Asigurarea calitatii productiei

1. Producatorul trebuie sa asigure aplicarea unui sistem al
calitatii aprobat pentru fabricatia produselor si sa efectueze
inspectia finala specificata la pct. 3, fiind subiectul suprave-
gherii prevazute la pct. 4.

2. Declaratia de conformitate este o parte a procedurii prin
care producatorul care indeplineste obligatiile impuse la pct. 1
asigura si declara ca produsele respective sunt conforme cu
tipul descris in certificatul de examinare CS sau CE de tip si
cu prevederile aplicabile ale prezentei hotarari.

Producatorul trebuie sa aplice marcajul CS sau CE con-
form art. 50 din hotarare si sa emitd o declaratie de confor-
mitate scrisd. Aceasta declaratie trebuie sa acopere un numar
dat de exemplare de produse si trebuie pastrata de
producator.

3. Sistemul calitatii:

3.1. Producatorul trebuie sa depuna o cerere de evaluare
a sistemului calitatii la un organism notificat. Cererea trebuie
sa cuprinda:

a) numele si adresa producatorului;

b) toate informatiile importante asupra produsului sau cate-
goriei de produse acoperite de procedurg;

c) o declaratie scrisa din care sa reiasa ca nici o cerere
similara nu a fost depusa la un alt organism notificat pentru
aceleasi produse;

d) documentatia cu privire la sistemul calitatii;

e) un angajament de respectare a obligatiilor impuse prin
sistemul calitatii aprobat;

f) un angajament de mentinere a sistemului calitatii apro-
bat la un nivel corespunzator si eficient;

g) documentatia tehnica privind tipurile aprobate si o copie
de pe certificatele de examinare CS sau CE de tip, dupa
caz;

h) un angajament al producatorului de a institui si de a
mentine la zi o procedura sistematica de valorificare a expe-
rientei castigate in faza de postproductie si de a implementa
masurile corespunzatoare pentru aplicarea oricarei actiuni
corective necesare. Acest angajament trebuie sa includa
obligatia producatorului de a comunica Ministerului Sanatatii si
Familiei, imediat ce a luat cunostintd despre acestea,
urmatoarele incidente:

(i) orice functionare defectuoasa sau deteriorare a
caracteristicilor si/sau a performantelor dispozitivului,
precum si orice nepotrivire in instructiunile de utili-
zare sau etichetare, care au dus sau ar putea duce

la decesul unui pacient sau utilizator ori la o deteri-
orare severa a starii lui de sanatate;

(i) orice ratiuni tehnice sau medicale legate de carac-
teristicile ori de performantele dispozitivului, care
pentru motivele mentionate la pct. (i) au condus la
retragerea sistematica de pe piata a dispozitivelor
de acelasi tip de catre producator.

3.2. Aplicarea sistemului calitatii trebuie sa asigure ca pro-
dusul este conform cu tipul descris in certificatul de exami-
nare CS sau CE de tip.

Toate elementele, cerintele si prevederile adoptate de pro-
ducator pentru sistemul calitatii trebuie sa fie reunite intr-o
documentatie sistematica si ordonatd sub forma de proceduri
si declaratii scrise.

Documentatia privind sistemul calitatii trebuie sa permita o
interpretare uniforma a politicii calitatii, a programelor, planuri-
lor, manualelor si inregistrarilor privind calitatea.

Aceasta documentatie trebuie sa cuprinda in principal:

a) obiectivele producatorului privind calitatea;

b) organizarea productiei si, in special:

1. structurile organizatorice, responsabilitatile echipei de
conducere cu privire la fabricatia produselor;

2. metodele de urmarire a functionarii corecte a sistemului
calitatii si, in special, capacitatea lui de a asigura calitatea
dorita a produsului, inclusiv procedura de tratare a neconfor-
mitatilor;

c) tehnici de inspectare si de asigurare a calitatii in stadiul
de productie si, in special:

1. procese si proceduri utilizate privind sterilizarea,
achizitionarea si alte documente relevante;

2. procedurile de identificare a produsului in raport cu pro-
iectul de executie actualizat, specificatii sau alte documente
relevante in fiecare fazd de productie;

d) incercarile si analizele efectuate inainte, in timpul si
dupa fabricatie, frecventa acestora si echipamentul de testare
utilizat; trebuie sa fie asigurata trasabilitatea calibrarii echipa-
mentelor de test.

3.3. Organismul notificat trebuie sa auditeze sistemul
calitatii pentru a determina daca satisface cerintele mentionate
la pct. 3.2. Se presupune ca un sistem al calitatii care imple-
menteaza standardele armonizate relevante este conform cu
aceste cerinte.

Echipa de audit trebuie sa includa cel putin un membru
cu experienta in evaluarea tehnologiei respective.
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Procedurile de evaluare trebuie sa includa o inspectie la
sediul producatorului si, in cazuri justificate, la sediul furnizo-
rilor producatorului, pentru inspectarea procesului de
fabricatie.

Dupa inspectia finala producatorului trebuie sa ii fie comu-
nicatd decizia care sa contina concluziile inspectiei si o eva-
luare argumentata.

3.4. Producatorul trebuie sa informeze organismul notificat
care a aprobat sistemul calitatii, atunci cand schimba sub-
stantial sistemul calitatii. Organismul notificat trebuie sa evalu-
eze modificarile propuse si sa verifice daca noul sistem al
calitatii indeplineste cerintele mentionate la pct. 3.2.

Decizia este comunicata producatorului si trebuie sa
cuprinda concluzia inspectiei si o evaluare argumentata.

4. Supravegherea:

4.1. Scopul supravegherii este de a asigura ca
producatorul indeplineste obligatiile impuse prin sistemul
calitatii aprobat.

4.2. Producatorul imputerniceste organismul notificat sa
efectueze toate inspectiile necesare si asigura informatiile
relevante privind:

a) documentatia referitoare la sistemul calitatii;

b) date prevazute in sistemul calitatii cu privire la pro-
ductie, cum ar fi: rapoartele de inspectie si de incercari, date
despre calibrare, pregatirea profesionald a personalului.

4.3. Organismul notificat trebuie sa efectueze periodic
inspectii si evaludri pentru a se asigura ca producatorul aplica
sistemul calitatii aprobat si furnizeaza producatorului un raport
de evaluare in acest sens.

4.4. Organismul notificat poate face vizite neanuntate pro-
ducatorului. Cu aceasta ocazie poate efectua sau solicita sa
se efectueze incercari in scopul verificarii functionarii eficiente
a sistemului calitatii. In urma inspectiei organismul notificat

trebuie sa furnizeze producatorului un raport de inspectie, iar
daca s-a efectuat o incercare, un raport de incercare.

5. Prevederi administrative:

5.1. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat trebuie
sa pastreze la dispozitia autoritatilor competente, pentru o
perioada de cel putin 5 ani de la fabricarea ultimului produs,
urmatoarele documente:

a) declaratia de conformitate;

b) documentatia specificata la pct. 3.1 lit. d);

¢) modificarile prevazute la pct. 3.4;

d) documentatia prevazuta la pct. 3.1 lit. g);

e) decizii si rapoarte emise de organismul notificat, con-
form pct. 4.3 si 4.4;

f) daca este cazul, certificatul de examinare de tip, con-
form anexei nr. 3.

6. Aplicarea pentru dispozitivele din clasa lla:

In acord cu art. 19 din hotarére, prevederile prezentei
anexe se pot aplica produselor din clasa lla, supuse
urmatoarei derogari:

6.1. Prin derogare de la prevederile pct. 2, 3.1 si 3.2, in
virtutea declaratiei de conformitate producatorul asigura si
declard ca produsele din clasa lla sunt fabricate conform
documentatiei tehnice prevazute la pct. 3 din anexa nr. 7 si
indeplinesc cerintele aplicabile ale prezentei hotarari.

7. Aplicarea pentru dispozitivele mentionate in art. 4
alin. (2) din hotarare:

La finalizarea fabricatiei fiecarui lot de dispozitive
mentionate in art. 4 alin. (2) din hotarare producatorul trebuie
sa informeze organismul notificat asupra lansarii lotului de
dispozitive si sa fii trimita certificatul oficial privind lansarea
lotului de derivate de sénge uman utilizate in dispozitive,
emis de un laborator desemnat in acest scop de Ministerul
Sanatatii si Familiei.

ANEXA Nr. 6

DECLARATIE DE CONFORMITATE CS SAU CE
Asigurarea calitatii produsului

1. Producatorul trebuie sa asigure aplicarea sistemului
calitatii aprobat pentru inspectia finala si testarea produsului,
dupd cum se specifica la pct. 3, si trebuie sa fie supus
supravegherii, dupa cum se prevede la pct. 4.

In plus, pentru produsele introduse pe piata in conditii ste-
rile si numai pentru acele aspecte ale procesului de fabricatie
destinate sa asigure si sa mentina sterilitatea, producatorul
trebuie sa aplice prevederile pct. 3 si 4 din anexa nr. 5.

2. Declaratia de conformitate este partea procedurii prin
care producatorul care indeplineste obligatiile impuse la pct. 1
asigura si declara ca produsele respective sunt conforme cu
tipul descris in certificatul de examinare CS sau CE de tip si
indeplineste prevederile aplicabile ale prezentei hotaréari.

Producatorul aplicd marcajul CS sau CE in conformitate cu
art. 50 din hotarare si emite o declaratie de conformitate.
Declaratia trebuie sa acopere un numar dat de exemplare
identificate din produsul fabricat si trebuie sa fie pastratd de
catre producator. Marcajul CS sau CE trebuie sa fie insotit
de numarul de identificare al organismului notificat care inde-
plineste sarcinile prevazute in prezenta anexa.

3. Sistemul calitatii:

3.1. Producatorul depune o cerere pentru evaluarea siste-
mului calitatii la un organism notificat. Cererea trebuie sa
cuprinda:

a) numele si adresa producatorului;

b) toate informatiile relevante cu privire la produs sau la
categoria de produse acoperite prin procedurg;

c) declaratie scrisa care specifica faptul ca nici o cerere
nu s-a formulat catre nici un alt organism notificat, pentru
aceleasi produse;

d) documentatie cu privire la sistemul calitatii;

e) un angajament al producatorului de a indeplini obligatiile
impuse prin sistemul calitatii aprobat;

f) un angajament al producatorului de a mentine sistemul
calitatii aprobat adecvat si eficient;

g) dupa caz, documentatia tehnica asupra tipurilor apro-
bate si o copie a certificatelor de examinare CS sau CE de tip;

h) un angajament al producatorului de a institui si de a
mentine la zi o procedura sistematica de valorificare a expe-
rientei castigate in faza de postproductie a dispozitivului si de
a implementa masurile corespunzatoare pentru aplicarea
oricarei actiuni corective necesare. Acest angajament trebuie
sa includa obligatia producatorului de a comunica Ministerului
Sanatatii si Familiei, imediat ce a luat cunostinta despre aces-
tea, urmatoarele incidente:

(i) orice disfunctie sau deteriorare a caracteristicilor
si/sau a performantelor dispozitivului, precum si
orice inadvertenta in etichetare sau in instructiunile
de utilizare, care ar putea sau ar fi putut duce la
decesul unui pacient sau utilizator ori la o deterio-
rare severd a starii sale de sanatate;

(i) orice motiv tehnic sau medical legat de caracteristi-
cile ori de performantele dispozitivului, care a con-
dus, din motivele precizate la pct. (i), la retragerea
sistematica de pe piatda a dispozitivelor de acelasi

_tip de catre producator.

3.2. In conformitate cu sistemul calitatii, se examineaza
fiecare produs sau mostra reprezentativa a fiecarui lot si se
efectueaza incercarile specifice din standardele armonizate
relevante sau alte incercari echivalente, in scopul asigurarii
conformitatii produsului cu tipul descris in certificatul de
examinare CS sau CE de tip si cu cerintele aplicabile ale
prezentei hotdréri. Toate elementele, cerintele si prevederile
adoptate de producator trebuie sa fie documentate intr-o
manierd sistematica si ordonata sub formd de masuri, proce-
duri si instructiuni scrise. Aceastd documentatie a sistemului
calitatii trebuie sa permita interpretarea uniforma a programelor,
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planurilor, manualului si inregistrarilor calitatii. Aceasta trebuie
sa includa in special o descriere adecvata pentru:

a) obiectivele calitatii si structura organizatorica, responsa-
bilitatile si atributile echipei de conducere cu privire la calita-
tea produsului;

b) examinari si incercari care vor fi executate dupa
fabricatie; trebuie sa fie asigurata trasabilitatea adecvatda a
calibrarii echipamentului de testare;

c) metode de monitorizare a functiondrii eficiente a siste-
mului calitatii;

d) inregistrarile calitati ca rapoarte de inspectie, rapoarte
de incercari, calibrari si calificare a personalului.

Verificarile mentionate mai sus nu se aplica acelor
aspecte ale procesului de fabricatie destinat sa asigure steri-
litatea.

3.3. Organismul notificat auditeaza sistemul calitatii pentru
a determina daca indeplineste cerintele la care se refera
pct. 3.2. Se presupune ca sistemele calitatii care implemen-
teaza standardele armonizate relevante sunt conforme cu
aceste cerinte.

Echipa de evaluare trebuie sa includa cel putin un mem-
bru cu experientd anterioara in evaluarea tehnologiei vizate.
Procedeul de evaluare trebuie sa includa o inspectie la sediul
producétorului si, in cazuri justificate, la sediul furnizorilor pro-
ducatorului, pentru a inspecta procesele de fabricare.

Decizia trebuie comunicata producatorului. Ea trebuie sa
contind concluziile inspectiei si o evaluare argumentata.

3.4. Producatorul trebuie sa informeze organismul notificat
care a aprobat sistemul calitatii asupra oricarui plan de modi-
ficari substantiale in sistemul calitatii.

Organismul notificat trebuie sa evalueze schimbarile pro-
puse si sa verifice daca dupa aceste schimbari sistemul va
indeplini in continuare cerintele la care se refera pct. 3.2.
Dupa primirea informatiilor mentionate mai sus organismul tre-
buie sa comunice producatorului decizia sa. Aceasta decizie
trebuie sa contind concluziile inspectiei si o evaluare argu-
mentata.

4. Supraveghere:

4.1. Scopul supravegherii este sa se asigure ca
producatorul indeplineste obligatile impuse de sistemul calitatii
aprobat.

4.2. Producatorul trebuie sa permita accesul organismului
notificat, in scop de inspectare, in locurile de inspectare,

incercare si depozitare si sa fi furnizeze toate informatiile
relevante, in special:

a) documentatia cu privire la sistemul calitatii;

b) documentatia tehnica;

c) inregistrari ale calitatii ca: rapoarte de inspectie,
rapoarte de incercari, date calibrare, rapoarte de calificare a
personalului implicat.

4.3. Organismul notificat trebuie sa execute periodic
inspectii si evaluari pentru a se asigura ca producatorul aplica
sistemul calitatii si sa emita producatorului un raport de
evaluare,

4.4. In plus, organismul notificat poate face vizite nea-
nuntate producatorului. In timpul unor astfel de vizite organis-
mul notificat poate efectua sau solicita sa se efectueze
incercari in scopul verificarii sistemului calitatii si a confor-
mitatii productiei cu cerintele aplicabile ale prezentei hotarari.
In acest scop o mostra din produsul finit, prelevata de orga-
nism, trebuie sa fie examinata si trebuie efectuate incercarile
definite in standardele relevante mentionate in art. 12 din
hotarare sau incercari echivalente. Daca una sau mai multe
mostre nu sunt conforme, organismul notificat trebuie sa ia
masurile necesare. Producatorului trebuie sa i se inméaneze
un raport de inspectie si, daca s-au executat incercari, si un
raport de Tncercari.

5. Prevederi administrative:

5.1. Producatorul trebuie sa pastreze la dispozitia auto-
ritatilor competente, pentru o perioada de cel putin 5 ani de
la fabricarea ultimului produs:

a) declaratia de conformitate;

b) documentatia prevazuta la pct. 3.1 lit. g);

c¢) schimbarile la care se refera pct. 3.4;

d) decizii si rapoarte de la organismul notificat, dupa cum
rezulta din alineatul final de la pct. 3.4., 4.3 si 4.4;

e) unde este necesar, certificatul de conformitate cuprins
in anexa nr. 3.

6. Aplicarea procedurii la dispozitivele din clasa lla:

In conformitate cu art. 19 din hotarare, prevederile prezen-
tei anexe se pot aplica produselor din clasa lla, supuse
urmatoarei derogari:

6.1. Prin derogare de la pct. 2, 3.1 si 3.2, in virtutea
declaratiei de conformitate, producatorul asigura si declara ca
produsele din clasa lla sunt fabricate in conformitate cu docu-
mentatia tehnica la care se referd pct. 3 din anexa nr. 7 si
cu cerintele aplicabile ale prezentei hotarari.

ANEXA Nr. 7

DECLARATIE DE CONFORMITATE CS SAU CE

1. Declaratia de conformitate este procedura prin care pro-
ducatorul sau reprezentantul sau autorizat stabilit in Romania,
care indeplineste obligatiile impuse la pct. 2, iar in cazul pro-
duselor puse pe piata in conditii sterile si al dispozitivelor cu
o functie de masurare, obligatiile impuse la pct. 5, asigura si
declara ca produsele respective indeplinesc prevederile apli-
cabile ale prezentei hotarari.

2. Producatorul trebuie sa pregateasca documentatia teh-
nica descrisa la pct. 3. Producatorul sau reprezentantul sau
autorizat trebuie sa pastreze la dispozitia autoritatilor compe-
tente documentatia, inclusiv declaratia de conformitate, in
scopul inspectdrii, pentru o perioada de cel putin 5 ani dupa
ce s-a fabricat ultimul produs. In cazul in care nici
producatorul si nici reprezentantul sau autorizat nu sunt sta-
biliti in Roméania, aceastd obligatie de a pastra documentatia
tehnica accesibila revine persoanelor care introduc produsul
pe piata.

3. Documentatia tehnica trebuie sa permitd aprecierea con-
formitatii produsului cu cerintele prezentei hotarari.

Aceasta trebuie sa contina in special:

a) descrierea generalda a produsului, inclusiv oricare dintre
variantele proiectate;

b) schite de proiect, metode de fabricare, diagrame de
componente, subansambluri, circuite;

c) descrieri si explicatlii necesare pentru a intelege schitele
si diagramele mentionate mai sus si modul de operare a pro-
dusului;

d) rezultatele analizei de risc si lista cuprinzénd standar-
dele mentionate la art. 12 din hotarére, aplicate integral sau
partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru a indeplini
cerintele esentiale ale prezentei hotarari, daca standardele
mentionate la art. 12 din hotarare nu au fost aplicate integral;

e) in cazul produselor introduse pe piata in conditii sterile,
descrierea metodelor de sterilizare utilizate;

f) rezultatul calculelor de proiectare si ale inspectiilor efec-
tuate; daca dispozitivul urmeaza sa fie conectat la alte dispo-
zitive pentru a functiona conform scopului propus, verificarea
trebuie sa demonstreze ca dispozitivul satisface cerintele
esentiale atunci cand este conectat cu orice dispozitive avand
caracteristicile specificate de producator;

g) rapoarte de incercari si, unde este necesar, date clinice
conform anexei nr. 10;

h) eticheta si instructiunile de utilizare.
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4. Producatorul trebuie sa instituie si sa mentind la zi o
procedura sistematica de valorificare a experientei castigate in
faza de postproductie a dispozitivului si sa implementeze
masurile corespunzatoare pentru aplicarea oricarei actiuni
corective necesare, tindnd seama de natura si de riscurile
legate de produs. EIl trebuie sa comunice Ministerului
Sanatatii si Familiei, imediat ce a luat cunostinta despre
acestea, urmatoarele incidente:

(i) orice disfunctie sau deteriorare a caracteristicilor
si/fsau performantelor dispozitivului, precum si orice
inadvertentd in etichetare sau in instructiunile de
utilizare, care ar putea sau ar fi putut duce la
decesul unui pacient sau utilizator ori la o deterio-
rare severa a starii sale de sanatate;

(i) orice motiv tehnic sau medical legat de caracteristi-
cile ori de performantele dispozitivului, care a con-
dus, din motivele precizate la pct. (i), la retragerea
sistematica de pe piatd a dispozitivelor de acelasi
tip de catre producator.

5. La produsele introduse pe piata in conditii sterile si la
dispozitivele din clasa | cu o functie de masurare
producétorul trebuie sa tind seama nu numai de indicatiile

expuse in aceasta anexa, ci, de asemenea, de una dintre
procedurile mentionate in anexa nr. 4, 5 sau 6. Aplicarea
prevederilor anexelor mentionate mai sus si interventia orga-
nismului notificat se limiteaza la:

a) in cazul produselor introduse pe piatd in conditii sterile,
numai la aspectele de productie care privesc siguranta si
mentinerea conditiilor de sterilitate;

b) in cazul produselor cu functie de masurare, numai la
aspectele de fabricare care privesc conformitatea produselor
cu cerinte metrologice.

Se aplica prevederile pct. 6.1.

6. Aplicarea procedurii la dispozitivele din clasa lla:

In conformitate cu art. 19 din hotarare, prevederile prezen-
tei anexe se pot aplica produselor din clasa lla, cu urmatoa-
rea derogare:

6.1. Cand prevederile acestei anexe se aplicd impreuna
cu procedurile mentionate in anexa nr. 4, 5 sau 6, se emite
0 singura declaratie de conformitate. In ceea ce priveste
declaratia emisa conform acestei anexe, producatorul trebuie
sa asigure si sa declare ca proiectul produsului indeplineste
prevederile aplicabile ale prezentei hotarari.

ANEXA Nr. 8

DECLARATIE DE CONFORMITATE
privind dispozitivele cu scopuri speciale

1. Pentru dispozitivele la comanda sau dispozitivele desti-
nate investigatiilor clinice producatorul sau reprezentantul sau
autorizat stabilit in Roménia trebuie sa emita o declaratie
continand informatiile mentionate la pct. 2.

2. Declaratia trebuie sa contind urmatoarele informatii:

2.1. pentru dispozitivele la comanda:

a) date care permit identificarea dispozitivului;

b) declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul este desti-
nat utilizarii in exclusivitate de catre un anumit pacient,
mentionandu-se numele pacientului;

¢) numele practicianului medical sau al altei persoane
autorizate care a facut prescriptia si, dupa caz, denumirea cli-
nicii respective;

d) caracteristicile specifice ale dispozitivului, descrise in
prescriptia medicalg;

e) declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul respectiv
satisface cerintele esentiale prevazute in anexa nr. 1,
indicand cerintele care nu au fost indeplinite, precum si argu-
mentele pentru aceasta;

2.2. pentru dispozitivele destinate investigatiei clinice
prevazute in anexa nr. 10:

a) date care permit identificarea dispozitivului;

b) un plan de investigatie care stabileste scopul, bazele
stiintifice, tehnice sau medicale, domeniul si numarul dispoziti-
velor implicate;

¢) punctul de vedere al comitetului de etica si detalii asu-
pra aspectelor pe care le acopera;

d) numele practicianului medical sau al altei persoane
autorizate si al institutiei responsabile pentru investigatii;

e) locul, data de incepere si durata programatd a inves-
tigatiilor;

f) declaratie din care sa rezulte ca dispozitivul este con-
form cu cerintele esentiale, excluzand aspectele investigatiilor,

CRITERII DE

. Definitii

1. Definitii pentru reguli de clasificare

1.1. Durata:

a) tranzitorie — normal proiectat pentru utilizare continua
pe o perioada de mai putin de 60 de minute;

Si asigurarea ca s-au luat toate precautiile pentru a proteja
sanatatea si siguranta pacientului.

3. Producatorul sau reprezentantul sau autorizat trebuie sa
pastreze la dispozitia Ministerului Sanatatii si Familiei
urmatoarele:

3.1. pentru dispozitivele realizate la comanda, o docu-
mentatie care sa permita intelegerea proiectului, a fabricatiei
si performantelor prevazute ale produsului, astfel incat sa per-
mita aprecierea conformitatii cu cerintele prezentei hotarari.

Producatorul trebuie sa ia toate masurile necesare pentru
a asigura ca din procesul de fabricatie rezultd produse con-
forme cu documentatia mentionata in primul paragraf;

3.2. pentru dispozitivele proiectate pentru investigatii clinice
documentatia trebuie sa contina:

a) o descriere generala a produsului;

b) schite de proiect, metode de fabricatie, in special in
ceea ce priveste sterilizarea, si diagramele de componente,
subansambluri, circuite;

c) descrieri si explicatii necesare pentru a intelege schitele
mentionate mai sus, diagramele si functionarea produsului;

d) rezultatele analizei de risc si o lista cuprinzand standar-
dele mentionate in art. 12 din hotarare, aplicate integral sau
partial, si descrierile solutiilor adoptate pentru indeplinirea
cerintelor esentiale ale acestei hotarari, daca standardele
mentionate in acelasi articol nu au fost aplicate;

e) rezultatele calculelor de proiectare, inspectiilor si testelor
tehnice executate.

Producatorul trebuie sad ia toate masurile necesare pentru
a asigura ca din procesul de fabricatie rezultd produse in
conformitate cu documentatia specificata la pct. 3.1.

Producatorul trebuie sa permita evaluarea sau auditul pen-
tru a demonstra eficacitatea acestor masuri.

4. Informatiile continute in declaratiile incluse in aceasta
anexa trebuie sa fie pastrate o perioada de cel putin 5 ani.

ANEXA Nr. 9

CLASIFICARE

b) termen scurt — normal proiectat pentru utilizare con-
tinud pe o perioadd nu mai mare de 30 de zile;

c) termen lung — normal proiectat pentru utilizare continua
pe o perioadd mai mare de 30 de zile.
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1.2. Dispozitive invazive:

— dispozitiv invaziv — dispozitivul care se introduce in
intregime sau in parte in interiorul organismului fie printr-un
orificiu anatomic, fie prin suprafata organismului;

— orificiu anatomic — orice deschidere naturald a organis-
mului, precum si suprafata externa a globului ocular sau orice
deschidere artificiala permanenta, cum ar fi o stoma;

— dispozitiv chirurgical invaziv — dispozitivul invaziv care
patrunde in interiorul organismului prin suprafata organismului
cu ajutorul sau in contextul unei operatii chirurgicale.

In scopul prezentei hotarari, dispozitivele, altele decat cele
la care se refera subparagraful anterior si care produc patrun-
derea prin alte orificii decat cele anatomice, vor fi considerate
dispozitive chirurgicale invazive;

— dlispozitiv implantabil — orice dispozitiv care este destinat:

a) sa fie introdus complet in organismul uman; sau

b) sa inlocuiasca o suprafata epiteliala sau suprafata
ochiului, prin interventie chirurgicald, si care este destinat sa
ramana pe loc dupa procedura.

Orice dispozitiv destinat sa fie introdus partial in organis-
mul uman prin interventie chirurgicalda si sa raména pe loc
dupa procedura, pentru cel putin 30 de zile, este considerat
dispozitiv implantabil.

1.3. Instrument chirurgical reutilizabil — instrumentul desti-
nat utilizarii chirurgicale pentru taiere, gaurire, coasere,
razuire, raclare, clampare, retractare, clipare sau alte proce-
duri similare, fara conectare la un dispozitiv medical activ,
care poate fi reutilizat dupa efectuarea unor proceduri
adecvate.

1.4. Dispozitiv medical activ — orice dispozitiv medical a
carui operare depinde de o sursa de energie electrica sau de
orice sursa de putere, alta decat cea direct generata de
organismul uman sau de gravitatie, si care actioneaza prin
convertirea acestei energii. Dispozitivele medicale destinate sa
transmita energie, substante sau alte elemente intre un dis-
pozitiv medical activ si pacient, fara modificari semnificative,
nu sunt considerate dispozitive medicale active.

1.5. Dispozitiv terapeutic activ — orice dispozitiv medical
activ folosit singur sau in combinatie cu alte dispozitive medi-
cale pentru a sustine, a modifica, a inlocui ori a restaura
functii sau structuri biologice in vederea tratamentului ori
ameliorarii unei maladii, leziuni sau a unui handicap.

1.6. Dispozitiv activ pentru diagnostic — orice dispozitiv
medical activ folosit singur ori in combinatie cu alte dispozi-
tive medicale pentru furnizare de informatii pentru detectare,
diagnosticare, monitorizarea sau tratarea unor conditii fiziolo-
gice, stari de sanatate, maladii ori malformatii congenitale.

1.7. Sistem circulator central

In scopul prezentei hotarari, sistemul circulator central
include urmatoarele vase: artere pulmonare, aorta ascen-
denta, arterele coronare, artera carotida comuna, artera caro-
tida externa, artera carotida interna, artere cerebrale, trunchiul
brahicefal, venele cordului, venele pulmonare, vena cava
superioara, vena cava inferioara.

1.8. Sistem nervos central

In scopul prezentei hotarari, sistemul nervos central
include creierul, meningele si maduva spinarii.

Il. Reguli de implementare

1. Reguli de implementare

1.1. Aplicarea regulilor de clasificare trebuie sa tina seama
de destinatia dispozitivelor.

1.2. Daca dispozitivul este proiectat pentru a fi folosit in
combinatie cu alt dispozitiv, regulile de clasificare se vor
aplica separat fiecaruia dintre dispozitive. Accesoriile sunt cla-
sificate pe baza caracteristicilor lor, separat de dispozitivele
cu care sunt folosite.

1.3. Software-ul care actioneaza un dispozitiv sau influenteaza
utilizarea dispozitivului se incadreaza in aceeasi clasa.

1.4. Daca dispozitivul nu este proiectat pentru a fi utilizat
numai intr-o parte anume a corpului, acesta trebuie sa fie con-
siderat si clasificat pe baza celei mai critice utilizéri specifice.

1.5. Daca se aplicd mai multe reguli aceluiasi dispozitiv,
bazate pe performanta specificatd de producator, pentru dis-

pozitiv se vor aplica regulile cele mai severe de clasificare,
rezultdnd in clasificarea cea mai inalta.

lll. Clasificare

1. Dispozitive neinvazive

1.1. Regula 1

Toate dispozitivele neinvazive sunt cuprinse in clasa |,
dacad nu se aplica una dintre regulile de mai jos.

1.2. Regula 2

Toate dispozitivele neinvazive destinate directionarii sau
stocarii sangelui, lichidelor organismului ori tesuturilor, lichide-
lor sau gazelor, in scopul unei eventuale perfuzii, administrari
ori introduceri in organism, sunt cuprinse in clasa lla:

a) daca pot fi conectate la un dispozitiv medical activ, in
clasa lla sau in clasa superioarg;

b) daca sunt destinate folosirii pentru depozitarea sau
directionarea sangelui ori a altor lichide ale organismului sau
pentru depozitarea organelor, a partilor de organe ori a tesu-
turilor organismului; in toate celelalte cazuri, sunt cuprinse in
clasa |I.

1.3. Regula 3

Toate dispozitivele neinvazive destinate modificarii com-
pozitiei biologice sau chimice a séngelui, a altor lichide biolo-
gice sau a altor lichide destinate perfuzarii in organism sunt
cuprinse in clasa llb, daca tratamentul nu consta in filtrarea,
centrifugarea ori schimburi de gaze sau céaldura, caz in care
acestea sunt incluse in clasa lla.

1.4. Regula 4

Toate dispozitivele neinvazive care vin in contact cu tegu-
mente lezate:

a) sunt cuprinse in clasa |, daca sunt destinate folosirii ca
bariera mecanica, pentru compresie sau pentru absorbtie de
exsudate;

b) sunt cuprinse in clasa Ilb, daca sunt destinate folosirii
in principal la plagi care au lezat dermul si care pot fi vinde-
cate numai per secundam;

c) sunt cuprinse in clasa lla, in toate celelalte cazuri,
inclusiv dispozitivele destinate special pentru controlul micro-
climatului plagii.

2. Dispozitive invazive

2.1. Regula 5

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile anato-
mice, altele decét dispozitivele chirurgical invazive, care nu
sunt destinate conectarii cu un dispozitiv medical activ:

a) sunt cuprinse in clasa |, daca sunt utilizate tranzitoriu;

b) sunt cuprinse in clasa lla, daca sunt destinate folosirii
pe termen scurt, cu exceptia cazului in care sunt folosite in
cavitatea bucald pana la nivelul faringelui, in canalul auditiv
pana la timpan sau in cavitatea nazala, caz in care sunt
cuprinse in clasa |I;

¢) sunt cuprinse in clasa llb cele care sunt destinate folo-
sirii pe termen lung, cu exceptia cazului in care sunt folosite
in cavitatea bucala, pana la nivelul faringelui, in canalul audi-
tiv pana la timpan sau in cavitatea nazald si nu pot fi absor-
bite de tunica mucoasa, caz in care sunt cuprinse in clasa lla.

Toate dispozitivele invazive in raport cu orificiile anato-
mice, altele decat cele chirurgical invazive, destinate
conectarii cu un dispozitiv medical activ din clasa lla sau o
clasa superioara, sunt cuprinse in clasa lla.

2.2. Regula 6

Toate dispozitivele chirurgical invazive destinate utilizarii
tranzitorii sunt cuprinse in clasa lla, daca nu sunt:

a) destinate specific diagnosticului, monitorizarii sau
corectarii unui defect al cordului ori al sistemului circulator
central prin contact direct cu aceste parti ale organismului,
caz in care sunt cuprinse in clasa lll;

b) instrumente chirurgicale reutilizabile, caz in care sunt
cuprinse in clasa I;

c) destinate pentru a furniza energie sub forma radiatiilor
ionizante, caz in care sunt cuprinse in clasa llb;

d) destinate sa aiba efect biologic sau sa fie absorbite in
intregime ori in principal, caz in care sunt cuprinse in clasa lIb;
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e) destinate administrarii medicamentelor printr-un sistem
de distribuire, daca aceasta se face intr-o maniera potential
periculoasa, tindndu-se seama de metoda de aplicare, caz in
care sunt cuprinse in clasa llb.

2.3. Regula 7

Toate dispozitivele chirurgical invazive destinate utilizarii pe
termen scurt sunt cuprinse in clasa lla, cu exceptia cazurilor
in care sunt:

a) destinate specific diagnosticului, monitorizarii sau
corectarii unui defect al cordului ori al sistemului circulator
central prin contact direct cu aceste parti ale organismului,
caz in care sunt cuprinse in clasa lll; sau

b) destinate specific pentru a fi utilizate in contact direct
i:ﬁj sistemul nervos central, caz in care sunt cuprinse in clasa

; sau

c) destinate sa furnizeze energie sub forma de radiatii
ionizante, caz in care sunt cuprinse in clasa llb; sau

d) destinate sa aiba un efect biologic sau sa fie absorbite
in intregime ori in principal, caz in care sunt cuprinse in
clasa lll; sau

e) destinate sa sufere modificari chimice in organism, cu
exceptia cazului in care dispozitivele sunt plasate in dinti, sau
pentru a administra medicamente, caz in care sunt cuprinse in
clasa lib.

2.4. Regula 8

Toate dispozitivele implantabile si cele chirurgical invazive
pe termen lung sunt cuprinse in clasa llb, daca nu au fost
destinate:

a) sa fie plasate in dinti, caz in care sunt cuprinse in
clasa lla;

b) sa fie utilizate in contact direct cu cordul, sistemul cir-
culator central sau sistemul nervos central, caz in care sunt
cuprinse in clasa llI;

c) sa aiba efect biologic sau sa fie in intregime ori in
principal absorbite, caz in care sunt cuprinse in clasa lll;

d) sa sufere modificari chimice in organism, cu exceptia
cazului in care dispozitivele sunt plasate in dinti, sau
pentru a administra medicamente, caz in care sunt cuprinse in
clasa lIl.

3. Reguli aditionale care se aplica dispozitivelor active

3.1. Regula 9

Toate dispozitivele terapeutice active destinate administrarii
sau schimburilor de energie sunt cuprinse in clasa lla, cu
exceptia cazurilor in care caracteristicile lor sunt de asa
naturd incat schimburile de energie catre sau de la organis-
mul uman se efectueaza intr-un mod potential periculos,
tindndu-se seama de natura, densitatea si locul de aplicare a
energiei, caz in care sunt cuprinse in clasa llb.

Toate dispozitivele active destinate controlului sau monito-
rizarii performantelor dispozitivelor terapeutice active din
clasa llb sau influentarii directe a performantei unor astfel de
dispozitive sunt cuprinse in clasa llb.

3.2. Regula 10

Dispozitivele active destinate diagnosticului sunt cuprinse
in clasa lla daca:

a) sunt destinate furnizarii de energie care va fi absorbita
de organismul uman, cu exceptia dispozitivelor folosite pentru
a ilumina organismul pacientului cu lumina din spectrul vizibil;

b) sunt destinate vizualizarii in vivo a distributiei produselor
radiofarmaceutice;

¢) sunt destinate diagnosticului sau monitorizarii directe a
proceselor fiziologice vitale, cu exceptia cazurilor in care sunt
special destinate pentru monitorizarea parametrilor fiziologici
vitali, acolo unde natura variatiilor ar putea pune in pericol
imediat starea pacientului, de exemplu variatii in performanta
cardiaca, respiratie, activitatea sistemului nervos central, caz
in care sunt cuprinse in clasa Ilb.

Dispozitivele active care emit radiatii ionizante si sunt des-
tinate diagnosticului si radiologiei interventionale terapeutice,
inclusiv dispozitivele care controleaza sau monitorizeaza astfel
de dispozitive sau care influenteaza direct performanta aces-
tora, sunt cuprinse in clasa llb.

3.3. Regula 11

Toate dispozitivele active destinate administrarii si/sau
indepartarii medicamentelor, lichidelor biologice sau altor sub-
stante in/din organism sunt cuprinse in clasa lla, cu exceptia
cazurilor in care aceasta se realizeaza intr-un mod potential
periculos, tindndu-se seama de natura substantelor implicate,
de partea implicatd a organismului si de modul de aplicare,
caz in care sunt cuprinse in clasa llb.

3.4. Regula 12

Toate celelalte dispozitive active sunt cuprinse in clasa I.

4. Reguli speciale

4.1. Regula 13

Toate dispozitivele care incorporeaza ca parte integranta
0 substanta care, daca este utilizata separat, poate fi consi-
deratd produs medicamentos si care actioneaza asupra orga-
nismului uman cu o actiune auxiliara fatd de cea a
dispozitivelor sunt cuprinse in clasa lIl.

Toate dispozitivele ce incorporeaza ca parte integrantd un
derivat de sange uman sunt cuprinse in clasa lll.

4.2. Regula 14

Toate dispozitivele folosite pentru contraceptie sau pentru
prevenirea transmiterii bolilor transmisibile sexual sunt
cuprinse in clasa Ilb, cu exceptia dispozitivelor implantabile
sau invazive pe termen lung, caz in care sunt cuprinse in
clasa Ill.

4.3. Regula 15

Toate dispozitivele destinate specfic pentru a fi folosite
pentru dezinfectarea, curatarea, clatirea sau, dupa caz, hidra-
tarea lentilelor de contact sunt cuprinse in clasa llb.

Toate dispozitivele destinate specific pentru a fi folosite
pentru dezinfectarea dispozitivelor medicale sunt cuprinse in
clasa lla.

Aceasta regula nu se aplica produselor destinate curatarii
dispozitivelor medicale, altele decat lentilele de contact, prin
mijloace fizice.

4.4. Regula 16

Dispozitivele inactive destinate specific pentru inregistrare
de imagini de diagnostic prin raze X sunt cuprinse in clasa lla.

4.5. Regula 17

Toate dispozitivele fabricate utilizdnd tesuturi animale sau
derivate neviabile sunt cuprinse in clasa Ill, cu exceptia dis-
pozitivelor proiectate sa vina in contact numai cu tegumen-
tele intacte.

5. Regula 18

Prin derogare de la alte reguli, pungile pentru sange sunt
cuprinse in clasa lib.

ANEXA Nr. 10

INVESTIGATIA CLINICA

1. Prevederi generale

1.1. Ca reguld generald, confirmarea conformitatii cu pri-
vire la caracteristicile si performantele prevazute la pct. 1 si 3
din anexa nr. 1, in conditi normale de utilizare a dispozitivu-
lui, si evaluarea efectelor secundare nedorite trebuie sa se
bazeze pe datele clinice, in special in cazul dispozitivelor
implantabile si al celor din clasa Ill. TinAndu-se seama de
standardele armonizate relevante, acolo unde este necesar,
datele clinice trebuie sa se bazeze fie pe:

1.1.1. o sinteza a literaturii stiintifice curent accesibile pri-
vind scopul propus al dispozitivului si tehnicile utilizate,
precum si, daca este cazul, pe un raport scris care contine o
evaluare critica a acestei sinteze; fie pe

1.1.2. rezultatele tuturor investigatiilor clinice realizate,
inclusiv ale celor executate in conformitate cu pct. 2.

1.2. Toate datele trebuie sa ramana confidentiale, in con-
formitate cu prevederile art. 57 din hotarare.
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2. Investigatii clinice

2.1. Obiective

Obiectivele investigatiilor clinice sunt:

a) sa verifice faptul ca in conditii normale de utilizare per-
formantele dispozitivelor sunt conforme cu cele prevazute la
pct. 3 din anexa nr. 1;

b) sa determine orice efect secundar nedorit in conditii
normale de folosire si sa aprecieze daca ele constituie riscuri
in raport cu performantele scontate ale dispozitivului.

2.2. Consideratii etice

Investigatiile clinice trebuie sa fie efectuate conform
Standardului roman SR-EN 540, identic cu Standardul euro-
pean EN 540 care s-a elaborat pe baza Declaratiei de la
Helsinki a Asociatiei Mondiale Medicale la Cea de-a 18-a reu-
niune medicalda mondiala din Finlanda din 1964, amendata la
Cea de-a 41-a reuniune medicala mondiala din Hong Kong din
1989.

Este obligatoriu ca toate masurile cu privire la protectia
omului sa fie realizate in spiritul Declaratiei de la Helsinki.
Aceasta include fiecare etapa in investigatia clinica, de la
prima consideratie cu privire la necesitatea si justificarea stu-
diului pana la publicarea rezultatelor.

2.3. Metode

2.3.1. Investigatiile clinice trebuie sa fie efectuate pe baza
unui plan de investigatie adecvat, care sa reflecte ultimele

cunostinte stiintifice si tehnice, si sa fie definite in asa fel
incat sa confirme sau sa combata pretentile producatorului
asupra dispozitivului; aceste investigatii trebuie sa includa un
numar corespunzator de observatii pentru a garanta validita-
tea stiintificd a concluziilor.

2.3.2. Procedurile folosite pentru executarea investigatiilor
trebuie sa fie adecvate dispozitivului de examinat.

2.3.3. Investigatiile clinice trebuie sa fie executate in
circumstante similare conditiilor normale de utilizare a dispozi-
tivului.

2.3.4. Trebuie examinate toate trasaturile specifice, inclu-
siv cele privind siguranta si performantele dispozitivului, pre-
cum si efectele lui asupra pacientilor.

2.3.5. Toate incidentele adverse, cum ar fi cele specificate
in art. 17 din hotarare, trebuie sa fie inregistrate complet si
comunicate autoritatii competente.

2.3.6. Investigatiile trebuie sa fie executate sub responsa-
bilitatea unui practician medical sau a altei persoane calificate
autorizate, intr-un mediu specific.

Practicianul medical sau alta persoana autorizata trebuie sa
aibd acces la datele clinice si tehnice cu privire la dispozitiv.

2.3.7. Raportul scris, semnat de practicianul medical sau
de alta persoana autorizata responsabild, trebuie sa contina
o evaluare critica a tuturor datelor obtinute in timpul inves-
tigatiei clinice.

ANEXA Nr. 11

CRITERIILE
pentru desemnarea organismelor de certificare notificate

1. Organismul de certificare notificat, conducatorul acestuia
si personalul de verificare si evaluare nu trebuie sa fie pro-
iectantul, producatorul, furnizorul, instalatorul sau utilizatorul
dispozitivelor pe care le inspecteaza, nici reprezentantul auto-
rizat al vreuneia dintre aceste persoane.

Organismul de certificare notificat nu poate fi direct impli-
cat in proiectarea, constructia, vanzarea sau intretinerea dis-
pozitivelor si nu poate fi nici reprezentantul partilor angajate
in aceste activitati. Aceasta nu exclude posibilitatea unor
schimburi de informatii tehnice intre producator si organism.

2. Organismul de certificare notificat si personalul sau tre-
buie sa efectueze evaluarea si operatiunile de verificare la cel
mai inalt standard de integritate profesionala si competenta in
domeniul dispozitivelor medicale si trebuie sa fie in afara
oricaror presiuni si influente, in special financiare, care ar
putea influenta decizia lor privind rezultatele inspectiei, in spe-
cial din partea persoanelor sau a grupurilor de persoane inte-
resate de rezultatul verificarilor.

Daca organismul notificat subcontracteaza sarcini specifice
in legaturd cu stabilirea si verificarea faptelor, trebuie mai
intdi sa se asigure ca subcontractantul indeplineste prevede-
rile prezentei hotarari si in special ale acestei anexe.
Organismul de certificare notificat va face posibil accesul
autoritatilor nationale la documentele relevante care
demonstreaza calificarea si activitatea subcontractantului.

3. Organismul notificat trebuie sa fie capabil sa execute
toate cerintele repartizate unor astfel de organisme, conform
prevederilor anexelor nr. 2—6, si pentru care a fost notificat,
indiferent daca aceste sarcini sunt executate de organismul
respectiv sau sub responsabilitatea sa. In mod special trebuie
sd aiba personalul necesar si sa posede facilitdtile necesare
pentru indeplinirea sarcinilor tehnice si administrative impuse
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pentru evaluare si verificare. Organismul notificat trebuie, de
asemenea, sa aiba acces la echipamentul necesar pentru
verificarile cerute.

Acest lucru presupune existenta unui numar suficient de
personal stiintific in cadrul organizatiei, care sa posede expe-
rienta si cunostinte suficiente pentru a evalua functionalitatea
medicala si performanta dispozitivelor pentru care a fost noti-
ficat, avandu-se in vedere cerintele din prezenta hotarare si
in special cele enuntate in anexa nr. 1.

4. Organismul de certificare notificat trebuie sa aiba:

a) instruire profesionald pentru operatiunile de evaluare si
verificare pentru care a fost desemnat;

b) cunostinte satisfacatoare despre regulile cu privire la
inspectiile pe care le executa si experienta corespunzatoare
unor astfel de inspectii;

c) capacitatea cerutda pentru emiterea certificatelor, inre-
gistrarilor si rapoartelor pentru demonstrarea efectuarii
inspectiilor.

5. Impartialitatea organismului notificat trebuie sa fie garan-
tata. Salarizarea personalului acestuia nu trebuie sa depinda
de numarul inspectiilor efectuate si nici de rezultatul acestor
inspectii.

6. Organismul notificat trebuie sa incheie o asigurare de
raspundere civild, cu exceptia cazului in care raspunderea nu
revine statului prin lege.

7. Personalul organismului notificat este obligat sa
pastreze secretul profesional cu privire la toate informatiile
obtinute in cursul sarcinilor lui, respectand aceasta hotarare
sau orice prevederi ale legilor roméane in vigoare. Personalul
organismului notificat nu pastreaza secretul profesional fata de
autoritatile administrative competente ale statului roméan in
domeniul in care isi desfasoara activitatea.

ANEXA Nr. 12

GENERALE

pentru aplicarea si utilizarea marcajului de conformitate CS

1. Marcajul de conformitate CS aplicat dispozitivelor medi-
cale semnifica faptul ca persoana juridica ce a aplicat sau care
raspunde de aplicarea marcajului respectiv a verificat conformi-

tatea dispozitivului medical cu toate cerintele esentiale aplica-
bile acestuia si ca dispozitivul medical a fost supus procesului
de evaluare a conformitatii prevazut de prezenta hotarare.
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2. Pentru dispozitivele medicale care fac obiectul mai mul-
tor reglementari tehnice care prevad aplicarea marcajului de
conformitate CS, acesta semnifica faptul ca dispozitivele
medicale sunt conforme cu prevederile tuturor reglementarilor
tehnice respective; in cazul in care una sau mai multe regle-
mentari tehnice permit producatorului ca intr-o perioada de
tranzitie sa opteze pentru un anumit regim pe care sa il
aplice dispozitivului medical, marcajul de conformitate CS
semnifica conformitatea numai cu prevederile reglementarilor
tehnice aplicate de catre producator; in acest caz, in docu-
mentele, avizele sau instructiunile care insotesc dispozitivele
medicale sau, acolo unde este cazul, pe placutele cu datele
tehnice principale ale acestora se mentioneaza datele de
identificare ale reglementarilor tehnice aplicate.

3. Marcajul de conformitate CS este format din literele C
si S, cu forma prezentata in figura de mai jos, si are
urmatoarele caracteristici: fontul Times New Roman, corp 36;
diametrul cercului 20 mm; litera C simbolizeaza cerinta
esentiald; litera S simbolizeazd securitatea.

(=)

In cazul in care marcajul trebuie sa fie marit sau micsorat,
este necesar sa se respecte proportile prezentate in schita
de mai sus.

Componentele C si S ale marcajului de conformitate CS
trebuie sa aiba aceeasi dimensiune pe verticald, dar care nu
trebuie sa fie mai mica de 5 mm.

4. Orice dispozitiv medical trebuie sa poarte marcajul
CS/CE, cu exceptia situatiilor pentru care prezenta hotaréare
prevede altfel.

5. Marcajul CS/CE se aplica la sfarsitul fazei de control al
productiei.

6. Marcajul CS/CE este urmat de numarul de identificare
al organismului notificat implicat in faza de control al pro-
ductiei.

7. Numarul de identificare al organismului notificat se
aplica sub responsabilitatea acestuia, fie de catre insusi orga-
nismul respectiv, fie de catre producator sau de catre repre-
zentantul sau autorizat, persoana juridica cu sediul in
Roménia.

8. Marcajul CS/CE si numarul de identificare al organis-
mului pot fi urmate de o pictograma sau de orice alta marca
ce indica, de exemplu, categoria de utilizare, daca este nece-
sar sa se faca precizari privind utilizarea dispozitivelor medi-
cale. Acestea vor fi aprobate prin ordin al ministrului sanatatii
si familiei.

9. Un dispozitiv medical poate purta marci diferite, de
exemplu, marci care indica conformitatea cu standardele
nationale sau europene ori cu alte reglementari, cu conditia
ca aceste marci sa nu poata fi confundate cu marcajul
CS/CE; aceste marci pot fi aplicate numai pe dispozitivul
medical, pe ambalajul sau pe documentele insotitoare ale dis-
pozitivului medical, cu conditia ca lizibilitatea si vizibilitatea
marcajului CS/CE sa nu fie afectate.

10. Marcajul de conformitate CE consta din initialele CE,
cu forma prezentata in anexa nr. 3 la Legea nr. 608/2001
privind evaluarea conformitatii produselor, cu urmatoarele
caracteristici:

a) trebuie sa se respecte desenul gradat;

b) daca marcajul este redus sau largit, proportile date in
figura trebuie respectate;

c) componentele C si E ale marcajului de conformitate CE
trebuie sa aiba aceleasi dimensiuni verticale, care nu pot fi
mai mici de 5 mm.

Aceasta dimensiune minima poate fi modificata la dispozi-
tivele de dimensiuni mici.

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru aprobarea Regulamentului de aplicare a Ordonantei Guvernului nr. 42/1997
privind transportul naval

in temeiul art. 107 din Constitutie si al art. 103 din Ordonanta Guvernului nr. 42/1997 privind transportul naval,

aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 412/2002,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Ministerul Lucrarilor Publice, Transporturilor si
Locuintei, denumit in continuare minister, isi exercita autorita-
tea in domeniul transportului naval prin directia de speciali-
tate, prin Autoritatea Navala Romana, denumita in continuare
ANR, si prin administratiile portuare si de cai navigabile,
denumite in continuare administratii.

Art. 2. — (1) Toate navele, indiferent de pavilionul pe care
il arboreaza, pe timpul cat navigheaza sau stationeaza in
apele nationale navigabile ale Romaniei, sunt supuse preve-
derilor legislatiei nationale si trebuie sa fie conforme cu regu-
lile ANR, aprobate de minister, privind siguranta constructiva
a navelor si conditile de munca si viatd de la bordul aces-
tora, cu regulile prevazute in acordurile si conventiile
internationale la care Roménia este parte si cu regulile de
clasificare aplicabile in functie de tipul, serviciul si zona de
navigatie, astfel incat sa nu constituie un pericol pentru sigu-
ranta navigatiei, a persoanelor si a marfurilor transportate,
precum si pentru mediu.

(2) Navele, indiferent de pavilionul pe care il arboreaza,
au obligatia, atunci cand se afla in apele nationale navigabile
ale Romaniei si in porturile romanesti, sa respecte dispozitiile
ANR, ale capitaniilor de port si ale administratiilor, privind
navigatia in siguranta, intrarea/iesirea, stationarea si operarea
in porturi.

Art. 3. — (1) Supravegherea navigatiei si controlul traficu-
lui in apele nationale navigabile si in porturile roméanesti se
exercitd de catre minister, prin ANR.

(2) Reprezentantii autorizati ai ANR si ai capitaniilor de
port au dreptul de vizitd si control, in conditiile legii, la bordul
navelor, indiferent de pavilionul pe care il arboreaza, aflate in
apele nationale navigabile sau in porturile roménesti.

Art. 4. — Accesul la bordul navelor, indiferent de pavilionul
pe care il arboreaza, aflate in porturi roménesti sau in afara
acestora, in limitele apelor nationale navigabile, al reprezen-
tantilor organelor abilitate pentru inspectii, interventii, reconsti-
tuiri sau cercetari se face in asistenta capitanului portului sau
a reprezentantului acestuia, care, conform atributiilor sale de
serviciu, va putea semna actele incheiate cu aceasta ocazie,
la solicitarea celor interesati.

Art. 5. — (1) Pentru siguranta navigatiei, lucrarile in albia
cailor navigabile, lucrarile de subtraversare si traversare a
acestora, lucrarile in acvatoriile porturilor si radelor, extractia
de produse de balastiera prin dragaj si altele asemenea se
executa numai cu avizul capitaniilor de port.

(2) Executantii lucrarilor sunt obligati sa& asigure marcajul
si semnalizarea corespunzatoare a zonei de lucru conform
reglementarilor legale in vigoare si sa le mentina in stare de
functionare pe toatd durata lucrarilor.

(3) Persoanele fizice sau juridice care detin sau
administreaza obiective ori amplasamente care necesita efec-
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tuarea de inspectii privind siguranta navigatiei au obligatia de a
permite accesul liber al reprezentantilor ANR si ai capitaniilor
de port.

CAPITOLUL 1l
Evidenta si inmatricularea navelor

SECTIUNEA 1
Evidenta navelor

Art. 6. — (1) In numele Guvernului, ministerul, prin ANR,
acorda dreptul de arborare a pavilionului roman si dispune
suspendarea sau retragerea acestui drept.

(2) Navele care arboreaza pavilionul roman se supun legi-
lor statului roman.

Art. 7. — Nationalitatea roména si dreptul de arborare a
pavilionului roman se atesta printr-un act de nationalitate,
semnat de directorul general al ANR si eliberat de céapitania
portului. N

Art. 8. — In functie de tipul navei, actele de nationalitate
sunt:

a) certificat de nationalitate — pentru navele maritime de
categoria |, destinate pentru voiaje internationale;

b) atestat de bord — pentru celelalte nave, cu exceptia
celor prevazute la lit. a) si a navelor de agrement;

c) certificat de ambarcatiune de agrement — pentru
navele de agrement.

Art. 9. — Actele de nationalitate au valabilitate 5 ani si se
pot prelungi pe pericade de cate 5 ani.

Art. 10. — (1) Tipul, forma si continutul actelor de
nationalitate se stabilesc prin ordin al ministrului lucrarilor
publice, transporturilor si locuintei, la propunerea ANR.

(2) Pentru situatii particulare ANR decide asupra tipului
actului de nationalitate si a conditiilor de acordare a acestuia.

Art. 11. — Evidenta navelor sub pavilion roman se tine de
ANR si de capitaniile de port.

Art. 12. — (1) Navele care au obtinut dreptul de arborare
a pavilionului roman se inmatriculeaza in:

a) registrul matricol al navelor de categoria | — navele de
categoria |;

b) registrul matricol al navelor de categoria a ll-a —
navele de categoria a ll-a si navele de agrement.

(2) Dupa inmatriculare navele de categoria | se inscriu si
in registrul de evidenta centralizata.

(3) In registrul de evidenta centralizata se inscriu si navele
care au obtinut dreptul de arborare a pavilionului roman in
baza contractelor de bare-boat sau leasing.

Art. 13. — Evidenta navelor aflate in constructie pe terito-
riul Romaniei, indiferent de pavilionul pe care urmeaza sa il
arboreze, se tine in registrul de evidenta a navelor in con-
structie.

Art. 14. — (1) Registrul de evidenta centralizata se tine
de ANR.

(2) Registrele matricole si registrele de evidenta a navelor
in constructie se tin de capitaniile de port, stabilite prin deci-
zie a directorului general al ANR.

Art. 15. — In registrele prevazute la art. 12 se transcriu
cel putin urmatoarele date:

a) numele/numarul navei;

b) numele proprietarului;

data punerii chilei;

principalele caracteristici tehnice;

numarul matricol si, dupa caz, numarul IMO;

f) constituirea, transmiterea si stingerea drepturilor reale si
a sarcinilor asupra navelor;

g) procesele-verbale de sechestru;

h) acordarea, suspendarea sau retragerea dreptului de
arborare a pavilionului roman;

i) eliberarea actului de nationalitate;

j) orice modificari sau mentiuni privind datele de mai sus.

Art. 16. — In registrul de evidenta a navelor in constructie
se vor transcrie cel putin:

a) denumirea/numele santierului constructor si al beneficia-
rului;

~————

c
d
e

b) denumirea, numarul si data emiterii autorizatiei de con-
structie;

c) contractul de constructie si/sau de armare a navei;

d) principalele date privind documentatia tehnica in baza
careia s-a emis autorizatia;

e) principalele caracteristici tehnice ale navei ce urmeaza
a fi construita;

f) data punerii chilei;

g) constituirea, transmiterea si stingerea drepturilor reale
asupra navei;

h) numarul si data proceselor-verbale de receptie si/sau
de predare-primire;

i) eliberarea permisului provizoriu de arborare a pavilionu-
lui roméan in perioada probelor de mars si in perioada de
valabilitate a acestuia;

j) data lansarii la apa;

k) orice modificari sau mentiuni privind datele de mai sus.

SECTIUNEA a 2-a
inmatricularea navelor care arboreazi pavilionul roman
Art. 17. — in cazul navelor nou-construite ori dobandite

de la persoane fizice sau juridice strdine, pentru acordarea
dreptului de arborare a pavilionului roman si inmatricularea
navelor in registrele matricole sunt necesare urmatoarele
documente:

a) cerere scrisa din partea proprietarului, care va cuprinde
si 3 propuneri de nume pentru nava;

b) titlul de proprietate;

c) actele de stare tehnica, eliberate de ANR si/sau de o
societate de clasificare agreatda de minister;

d) certificatul de inmatriculare al proprietarului si, dupa
caz, certificatul constatator emis persoanelor juridice de Oficiul
registrului comertului, din care sa reiasa structura actionaria-
tului, pentru persoanele juridice, respectiv actul de identitate
sau un alt document oficial din care sa rezulte si cetatenia,
pentru persoanele fizice;

e) pentru navele nou-construite, documentul emis de auto-
ritatea statului in care au fost construite, prin care se con-
statd ca sunt nave nou-construite si neinmatriculate, iar
pentru navele dobandite, certificatul de radiere, emis de auto-
ritatea competenta a statului al carui pavilion I-au arborat
anterior;

f) in cazul in care nava este grevata de garantii mobiliare
si/sau de sarcini, declaratia pe propria raspundere a proprie-
tarului de preluare a acestora si acordul scris al creditorilor
respectivi;

g) doua fotografii 13/18 ale navei.

Art. 18. — Pentru acordarea dreptului provizoriu de arbo-
rare a pavilionului roman si inmatricularea navelor proprieta-
tea persoanelor fizice sau juridice strdine, inchiriate pe o
perioada mai mare de un an, in regim de leasing sau bare-
boat, de operatori, persoane fizice sau juridice romane, care
solicita arborarea pavilionului roman pe perioada contractului,
sunt necesare urmatoarele documente:

a) cerere scrisa din partea operatorului, care va cuprinde
si 3 propuneri de nume, daca se doreste schimbarea numelui
navei, insotitd de acordul scris al proprietarului;

b) contractul de leasing sau de bare-boat;

c) actele de stare tehnica, eliberate de ANR si/sau de o
societate de clasificare agreata de minister;

d) certificatul de inmatriculare al operatorului si, dupa caz,
certificatul constatator emis de Oficiul registrului comertului,
din care sa reiasa structura actionariatului, pentru persoanele
juridice, respectiv actul de identitate sau un alt document ofi-
cial din care sa rezulte si cetatenia, pentru persoanele fizice;

e) certificatul de suspendare a dreptului de arborare a
pavilionului, emis de autoritatea competenta a statului in care
a fost inmatriculatd nava, care sa ateste si eventualele
garantii reale mobiliare si/sau sarcini ce greveaza nava;

f) in cazul in care nava este grevata de garantii reale
mobiliare si/sau de sarcini, acordul expres al creditorilor res-
pectivi privind inchirierea navei si inmatricularea in registrele
matricole prevazute la art. 12.
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Art. 19. — In cazurile prevazute la art. 18, dupa inmatri-
cularea in registrele matricole se va elibera un act de
nationalitate corespunzator tipului navei, in care se vor
mentiona atat numele proprietarului navei, céat si cel al opera-
torului.

Art. 20. — Dreptul de arborare a pavilionului roméan pentru
navele inchiriate in bare-boat sau cumparate in leasing se
acorda pe perioada deruldrii contractului.

Art. 21. — In vederea inmatricularii, in situatiile prevazute
la art. 17 se accepta ca titlu de proprietate unul dintre
urmatoarele inscrisuri:

a) contract de vanzare-cumparare;

b) contract de constructie, in care se va mentiona expres
proprietarul constructiei sau al navei;

c) act de donatie;

d) certificat de mostenitor;

e) factura fiscala;

f) hotarére judecatoreasca privind recunoasterea, transmi-
terea sau dobandirea proprietatii.

Art. 22. — Documentele prevazute la art. 17 si 18 se
depun la capitania portului unde urmeaza sa fie inmatriculata
nava.

Art. 23. — Actul de nationalitate al navei se elibereaza de
capitania portului de Tnmatriculare, in termen de 30 de zile
de la data depunerii documentelor necesare.

Art. 24. — Orice modificare privind numele navei, caracte-
risticile tehnice principale sau altele asemenea se face la
cererea proprietarului, cu aprobarea ANR, si se inscrie in
registrele matricole. Dupa inscrierea mentiunilor in registrele
matricole se elibereaza un nou act de nationalitate, in care
sunt operate respectivele modificari.

Art. 25. — Procedurile privind evidenta navelor in con-
structie, acordarea, suspendarea, retragerea dreptului de arbo-
rare a pavilionului roman, inmatricularea, scoaterea din
evidenta a navelor, precum si transcrierea drepturilor reale
mobiliare si/sau a sarcinilor asupra navelor se aproba de
minister, la propunerea ANR.

SECTIUNEA a 3-a
Evidenta navelor in constructie

Art. 26. — Persoanele fizice si juridice, roméne sau
strdine, care construiesc nave pe teritoriul Romaniei, sunt
obligate sa obtina o autorizatie de constructie eliberata de
capitania portului in a carei zona de jurisdictie se afla locul
constructiei.

Art. 27. — Pentru obtinerea autorizatiei prevazute la
art. 26 constructorul prezinta la capitania portului docu-
mentatia tehnica avizata de ANR sau de autoritatea compe-
tentd a statului unde urmeaza sa fie inmatriculata nava ori
de o societate de clasificare agreatd de acestea, precum si
contractul de constructie, in care se va preciza in mod
expres numele proprietarului.

Art. 28. — Dupa eliberarea autorizatiei de constructie si
pana la terminarea constructiei si radierea navei din registrul
de evidenta a navelor in constructie capitania de port va face
mentiunile corespunzatoare in acest registru.

SECTIUNEA a 4-a

Transcrierea constituirii, transmiterii si stingerii
de drepturi reale asupra navelor

Art. 29. — (1) Constituirea, transmiterea sau stingerea
drepturilor reale asupra navelor care arboreaza pavilionul
roman se transcrie, la solicitarea persoanelor juridice sau
fizice titulare ale acestor drepturi, in registrele matricole, pen-
tru navele de categoria | si in registrul de evidenta centrali-
zata, iar pentru navele in constructie, in registrul de evidenta
a navelor 1in constructie, facandu-se mentiunile
corespunzatoare si in actul de nationalitate.

(2) Pentru transcrierea in registrele prevazute la art. 12 a
drepturilor reale si/sau a sarcinilor, partile interesate vor
depune la capitania portului unde este inmatriculatd nava un

aviz de garantie reald, semnat de ambele parti, in conformi-
tate cu legislatia in vigoare.

Art. 30. — (1) Dupa transcriere drepturile prevazute la
art. 29 alin. (1) se adnoteaza in actul de nationalitate, dupa
cum urmeaza:

a) in cazul in care drepturile reale sunt constituite in tara,
de catre capitdania portului unde este inmatriculata nava, daca
nava se afla in apele nationale navigabile, sau de catre
misiunea diplomatica a Romaniei, la cererea ANR, daca nava
se afla intr-un port strain;

b) in cazul in care drepturile reale sunt constituite in
strainatate, de catre misiunea diplomatica a Romaniei acredi-
tata pentru statul respectiv, daca nava se afla intr-un port
strain, sau de catre cdpitania unde este inmatriculata nava,
dupa primirea confirmarii de adnotare din partea misiunii
diplomatice a Romaniei, daca nava se afla in apele nationale
navigabile.

(2) In situatiile prevazute la alin. (1) lit. b) autoritatile
consulare au obligatia de a transmite de indatda ANR o copie
legalizatd a inscrisului constitutiv de drepturi reale.

Art. 31. — Transcrierea contractelor de garantii reale
mobiliare, ordinea de prioritate, publicitatea si executarea
garantiilor reale sau a sarcinilor constituite asupra navelor se
vor face conform prevederilor legale referitoare la regimul juri-
dic al garantiilor reale mobiliare.

Art. 32. — Radierea transcrierilor garantiilor reale si/sau a
sarcinilor constituite asupra navelor se efectueaza numai cu
consimtadmantul scris al partilor interesate sau in baza unei
hotarari judecatoresti ori arbitrale ramase definitiva.

Art. 33. — (1) Contractele de inchiriere a navelor, inclusiv
contractele de leasing si de management al acestora, se
transcriu in registrele matricole, la solicitarea proprietarului,
facandu-se mentiunile corespunzatoare si in actul de
nationalitate.

(2) Pentru transcrierea in registrele matricole a contractelor
prevazute la alin. (1) proprietarul va depune la capitania por-
tului unde este inmatriculata nava un aviz semnat de partile
contractante. .

Art. 34. — (1) In registrele matricole se inscriu si proce-
sele-verbale de aplicare a sechestrului.

(2) Capitania portului nu va efectua in foaia matricola a
navei nici o transcriere a constituirii, transmiterii sau stingerii
de drepturi reale si/sau de sarcini constituite asupra navei de
la data aplicarii sechestrului pana la ridicarea acestuia.

(3) Radierea mentiunii privind sechestrul se va face in
baza procesului-verbal de ridicare a sechestrului.

SECTIUNEA a 5-a

Suspendarea si retragerea dreptului de arborare
a pavilionului romén. Scoaterea din evidenta a navelor

Art. 35. — (1) Dreptul de arborare a pavilionului roméan se
suspenda la solicitarea proprietarului navei.

(2) In cazul in care proprietarul navei solicitd suspendarea
dreptului de arborare a pavilionului roman, acesta va depune
la capitania unde este inmatriculatd nava urmatoarele docu-
mente:

a) cerere scrisa in care se va mentiona pavilionul pe care
il va arbora nava;

b) acordul scris al creditorilor pentru inmatricularea navei
in alt registru pe perioada contractului de bare-boat sau
leasing, Tn cazul in care nava este grevatd de sarcini
transcrise in registrele matricole;

c) actul de nationalitate al navei.

(3) Dupa suspendarea dreptului de arborare a pavilionului
roman, dacd nava respectiva se afla in apele nationale navi-
gabile ale Romaniei, aceasta poate naviga cu un certificat de
nationalitate emis de autoritatea competentd a statului unde
a fost inmatriculatda sau cu un permis provizoriu eliberat de
misiunea diplomatica a statului respectiv.

Art. 36. — (1) Dreptul de arborare a pavilionului roméan se
poate retrage in urmatoarele situatii:

a) la solicitarea proprietarului navei;
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b) dacad nu mai sunt indeplinite conditile de arborare a
pavilionului roman;

c) cand nava nu respecta in mod repetat cerintele
prevazute in conventiile internationale la care Romania este
parte.

(2) In cazul in care proprietarul navei solicita retragerea
dreptului de arborare a pavilionului roman, acesta va depune
la capitania unde este inmatriculatd nava urmatoarele docu-
mente:

a) cerere scrisda in care se va mentiona pavilionul pe care
il va arbora nava;

b) acordul scris al creditorilor pentru scoaterea din evi-
denta a navei, in cazul in care nava este grevata de sarcini,
transcrise in registrele matricole;

c) actul de nationalitate al navei.

Art. 37. — In cazul retragerii de catre ANR a dreptului de
arborare a pavilionului romén, proprietarul navei are obligatia
de a preda actul de nationalitate al navei in termen de
15 zile de la data comunicarii deciziei.

Art. 38. — (1) Dupa retragerea dreptului de arborare a
pavilionului roman navele se radiaza din registrele matricole
si din registrul de evidenta centralizata.

(2) Radierea navelor din registrele matricole si din registrul
de evidenta centralizatda se efectueaza si in cazul pierderii
totale ca urmare a naufragiului, esudrii, incendiului, scufundarii
sau in cazul dezmembrarii.

(3) Pentru efectuarea radierii in cazul pierderii totale pro-
prietarul va depune la capitania portului de inmatriculare
urmatoarele documente:

a) solicitarea scrisd de scoatere din evidentd a navei;

b) declaratie de abandon, autentificata de un notar public;

c) actul de nationalitate, daca acesta a fost recuperat.

(4) Pentru radierea navelor dezmembrate din registrele
matricole proprietarul va depune la capitania portului unde
este inmatriculatd nava urmatoarele documente:

a) solicitarea scrisa;

b) procesul-verbal de dezmembrare a navei, vizat de
capitania portului in a carei zona de jurisdictie a fost dez-
membrata nava;

¢) actul de nationalitate.

Art. 39. — (1) Pentru dezmembrarea navei proprietarul
trebuie sa obtina de la capitania portului in a carei zona de
jurisdictie urmeaza sa se efectueze operatiunea o autorizatie
de dezmembrare.

(2) Pentru obtinerea autorizatiei prevazute la alin. (1) pro-
prietarul navei va depune:

a) solicitare scrisa;

b) acordul scris al creditorilor pentru dezmembrarea navei,
in cazul in care aceasta este grevata de sarcini, daca sunt
transcrise in registrele matricole.

SECTIUNEA a 6-a
Certificatele si documentele necesare navelor

Art. 40. — Orice nava, indiferent de pavilionul pe care il
arboreaza, pe timpul cat se afla in apele nationale navigabile
trebuie sa aiba la bord actul de nationalitate, precum si certi-
ficatele si documentele stabilite prin reglementarile nationale
in vigoare si conventiile internationale la care Romania este
parte.

Art. 41. — (1) Certificatele si documentele obligatorii pen-
tru navele care arboreaza pavilionul roméan se impart in:

a) certificate privind siguranta constructiva a navelor, sigu-
ranta persoanelor si a marfurilor aflate la bordul acestora,
prevenirea poluarii apelor, echipajul minim de siguranta si
altele asemenea;

b) documente privind evidenta activitatilor ce se
desfasoara la bord — jurnalul de bord, jurnalul de masina,
jurnalul de evidentd a hidrocarburilor si a reziduurilor mena-
jere, jurnalul radiotelegrafic sau radiotelefonic si altele aseme-
nea. Aceste documente se numeroteaza, se vizeaza si se
parafeaza de autoritatile competente roméane si straine.

(2) Tipul, forma si continutul certificatelor prevazute la
alin. (1) lit. a) se stabilesc de minister si se publica in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

(3) Tipul, forma si continutul documentelor prevazute la
alin. (1) lit. b) se stabilesc de ANR.

(4) Certificatele si documentele necesare pentru fiecare tip
de nava se stabilesc de ANR in conformitate cu reglementarile
nationale in vigoare si cu conventiile internationale si se aduc
la cunostinta celor interesati prin capitaniile de port.

(5) Certificatele prevazute la alin. (1) lit. a) se elibereaza
de ANR sau de alte autoritati competente din Romaénia, abili-
tate in acest sens, ori de societati de clasificare recunoscute
de minister, in conformitate cu reglementarile legale in
vigoare.

(6) Documentele prevazute la alin. (1) lit. b) se pun la dis-
pozitie proprietarilor si operatorilor de catre ANR.

Art. 42. — Pentru navele care arboreaza pavilion strain
ANR recunoaste documentele emise de autoritdtile compe-
tente din statele al caror pavilion il arboreaza sau de
societati de clasificare recunoscute de acestea.

Art. 43. — (1) La navele care au echipaj la bord, pe
timpul cat navigheaza in apele nationale navigabile, documen-
tele prevazute la art. 40 se pastreaza la comandantul navei.

(2) La navele fara echipaj, atunci cand navigheaza in
apele nationale navigabile, documentele prevazute la art. 40
se pastreaza la comandantul navei care impinge/remorcheaza
aceste nave.

(8) Procedurile privind pastrarea si circuitul documentelor,
pe timpul cat navele, indiferent de pavilionul pe care il arbo-
reaza, stationeazad sau opereaza in porturile roméanesti, sunt
cele prevazute prin legislatia nationala in vigoare si prin con-
ventiile internationale la care Roménia este parte.

Art. 44. — Certificatele prevazute la art. 41 alin. (1) lit. a)
se preschimba ori de cate ori apar modificari privind numele
sau numarul, tipul si caracteristicile navei, schimbarea portului
de Tnmatriculare sau in cazul deteriorarii ori pierderii acestora.

CAPITOLUL 11l
Despre personalul navigant

SECTIUNEA 1

. Eliberarea carnetului de marinar.
Imbarcarea si debarcarea personalului navigant

Art. 45. — (1) Personalul navigant roman este constituit
din totalitatea persoanelor care au cetatenie romana si care
poseda un brevet sau un certificat de capacitate, obtinut in
conformitate cu prevederile legale si care da dreptul acestora
sa indeplineasca functii la bordul navelor.

(2) Evidenta personalului navigant romén se tine de ANR
in registrele de evidenta a personalului navigant.

Art. 46. — (1) Pe timpul cat este ambarcat personalul
navigant si auxiliar roman trebuie sa posede un carnet de
marinar, care reprezinta actul de identitate al acestuia.

(2) Carnetul de marinar se elibereaza de capitania portului
persoanei care indeplineste conditile de varsta, sanatate si
calificare profesionald necesare pentru indeplinirea unei functii
la bordul navei.

(3) Capitania portului tine evidenta carnetelor de marinar
eliberate.

Art. 47. — Pentru eliberarea carnetului de marinar se
depun urmatoarele documente:

a) cerere scrisa din partea solicitantului;

b) aviz medical si psihologic eliberat de o institutie medi-
cala autorizata de minister;

c) dovada absolvirii cursurilor de perfectionare si pregatire
obligatorii, dupa caz;

d) brevetul sau certificatul de capacitate;

e) documentele, in original si in copie, care atesta
calificarea profesionald pentru personalul auxiliar;

f) buletinul/cartea de identitate;

g) doua fotografii 4/6 cm.
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Art. 48. — (1) Valabilitatea carnetului de marinar este de
maximum 2 ani, in functie de valabilitatea avizului medical
prevazut la art. 47 lit. b).

(2) Periodicitatea examinarii medicale si psihologice a per-
sonalului navigant si auxiliar se stabileste prin ordin al minis-
trului lucrarilor publice, transporturilor si locuintei.

(3) Valabilitatea carnetului de marinar se prelungeste, la
cererea titularului, de catre capitaniile de port. Pentru prelun-
gire se va prezenta un nou aviz medical eliberat de unitatile
sanitare autorizate de minister.

(4) In situatii exceptionale capitéania portului poate prelungi
valabilitatea carnetului de marinar pe o perioada de maximum
3 luni de la data expirarii, fara prezentarea unui aviz medical.

(5) Daca posesorul se afla in strainatate, valabilitatea car-
netului de marinar poate fi prelungitd pana la sosirea in tara,
dar nu mai mult de 3 luni, de catre misiunea diplomatica a
Romaniei, fara prezentarea unui aviz medical.

Art. 49. — (1) In carnetul de marinar se inscriu datele de
ambarcare si debarcare, precum si navele pe care fisi
desfasoara activitatea personalul navigant.

(2) Datele prevazute la alin. (1) folosesc la stabilirea peri-
oadei de ambarcare.

Art. 50. — (1) Perioadele de ambarcare se vor lua in
considerare la calculul stagiului in vederea inscrierii la exa-
menele pentru obtinerea de brevete sau certificate de capaci-
tate, la reconfirmarea acestora si pentru stabilirea unor
drepturi conform prevederilor legale.

(2) Adnotarea perioadelor de ambarcare a personalului
navigant la bordul navelor sub pavilion roman se va efectua
pe baza urmatoarelor documente, depuse de solicitant la
capitania de port in a carei evidenta este inregistrat:

a) carnetul de marinar cu operatiunile de ambarcare/debar-
care, efectuate de comandantul navei, semnate si stampilate
cu stampila navei;

b) adeverinta de ambarcare, eliberata de comandantul,
armatorul sau operatorul navei.

(3) Forma si continutul adeverintei de stagiu se stabilesc
prin decizie a directorului general al ANR.

Art. 51. — Adnotarea perioadelor de ambarcare a perso-
nalului navigant, ambarcat printr-o agentie de personal navi-
gant autorizatd sau pe cont propriu la bordul navelor sub
pavilion strain, se va efectua pe baza urmatoarelor docu-
mente, depuse de solicitant la capitania de port in a carei
evidenta este inregistrat:

a) carnetul de marinar cu mentiunile referitoare la
ambarcare/debarcare, efectuate de comandantul navei, sem-
nate si stampilate cu stampila navei;

b) copia contractului individual de ambarcare;

c¢) adeverinta privind perioada de ambarcare, eliberatd de
comandantul, armatorul sau operatorul navei.

Art. 52. — In situatia in care ambarcarea nu se face prin
intermediul unei agentii de personal autorizate, solicitantul va
depune fnaintea plecarii in voiaj si o declaratie pe propria
raspundere, in care va preciza denumirea si sediul companiei
angajatoare, functia si durata contractului.

SECTIUNEA a 2-a
Eliberarea unui nou carnet de marinar

Art. 53. — Eliberarea unui nou carnet de marinar se efec-
tueaza de capitaniile de port in urmatoarele situatii:

a) epuizarea rubricilor din carnetul precedent;

b) schimbarea capitaniei de inregistrare;

c) deteriorarea documentului;

d) pierderea documentului.

Art. 54. — (1) In cazurile prevazute la art. 53 lit. a), b)
si ¢), pentru eliberarea unui nou carnet de marinar se vor
depune la capitania portului urmatoarele documente:

a) cerere scrisa;

b) vechiul carnet de marinar;

c) doua fotografii 6/4 cm.

(2) Dupa primirea documentelor prevazute la alin. (1)
vechiul carnet de marinar se anuleaza si se preda posesoru-
lui, dupa care se elibereaza un alt carnet de marinar.

Art. 55. — In cazul prevazut la art. 53 lit. d), pentru eli-
berarea unui nou carnet de marinar se vor depune urmatoa-
rele documente:

a) cerere scrisa;

b) declaratia solicitantului cu privire la imprejurarile in care
a fost pierdut carnetul;

¢) anuntul in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a lll-a,
cu privire la declararea nulitatii documentului pierdut, cu
mentionarea numarului carnetului si a céapitaniei de inmatricu-
lare;

d) avizul medical eliberat de o unitate sanitara autorizata
de minister;

e) chitanta de plata a amenzii;

f) doua fotografii 6/4 cm.

Art. 56. — Eliberarea unui nou carnet de marinar se va
adnota in foaia matricola din registrul de evidenta,
mentionandu-se totodatd motivul eliberarii acestuia.

Art. 57. — (1) Pentru motive intemeiate, precum schimba-
rea domiciliului, a locului de munca si altele asemenea, per-
sonalul navigant poate solicita schimbarea capitaniei 1
carei evidenta este inmatriculat.

(2) In acest sens solicitantul va depune la capitania la
care este inregistrat o cerere scrisa privind transferul foii
matricole, urméand ca dupa aprobarea transferului foaia matri-
cola sa se transmita la noua capitanie.

SECTIUNEA a 3-a
Atestarea profesionala a personalului navigant
Art. 58. — (1) Functiile la bordul navelor care arboreaza

pavilionul roman pot fi indeplinite numai de personalul navi-
gant care poseda brevete sau certificate de capacitate cores-
punzatoare, cu exceptia personalului navigant auxiliar.

(2) Brevetele si certificatele de capacitate ale personalului
navigant se elibereazd de ANR in conditiile prevazute de
reglementarile nationale in vigoare si de conventiile
internationale la care Romania este parte.

Art. 59. — (1) Examenele pentru obtinerea brevetelor si
certificatelor de capacitate se organizeaza de ANR.

(2) Regulamentul privind desfasurarea sesiunilor de exa-
mene, comisia de examinare si presedintele acesteia se
aproba prin decizie a directorului general al ANR.

Art. 60. — Confirmarea, reconfirmarea, suspendarea sau
anularea brevetelor ori a certificatelor de capacitate se face
de ANR, potrivit reglementarilor legale in vigoare.

CAPITOLUL IV
Supravegherea si controlul navigatiei

SECTIUNEA 1
Dispozitii generale

Art. 61. — (1) Navele, indiferent de pavilionul pe care il
arboreaza, sunt obligate sa respecte dispozitile ANR si ale
capitaniilor de port privind intrarea, navigatia, stationarea, ope-
rarea si plecarea in si din apele nationale navigabile.

(2) Navele care transporta marfuri periculoase se vor
supune si reglementarilor speciale privind aceste transporturi,
prevazute in legislatia nationala si in conventiile internationale
la care Roméania este parte.

Art. 62. — Navele care navigheaza in apele nationale
navigabile, indiferent de pavilionul acestora, au obligatia de a
folosi schemele de separare a traficului si de a respecta dis-
pozitile transmise de centrele de supraveghere, management
si dirijare a traficului naval.

Art. 63. — Pe timpul cat se afla in apele nationale
navigabile navele trebuie sa aiba la bord si in buna stare de
functionare semnele si echipamentele de semnalizare de zi si
de noapte, mijloacele de salvare, de vitalitate, de stingere a
incendiilor, de exploatare in sigurantd a navei si de protectia
muncii, precum si documentatia de navigatie necesara, in
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conformitate cu reglementarile legale in vigoare si cu con-
ventiile internationale la care Romania este parte.

Art. 64. — (1) Navele roméanesti arboreaza la pupa
pavilionul national, de la rasaritul si pana la apusul soarelui.

(2) Navele straine aflate in apele nationale romanesti
arboreaza la pupa pavilionul statului in care sunt inmatricu-
late, iar la catargul sau la bastonul prova, pavilionul romén,
de la rasaritul si pana la apusul soarelui.

(3) Toate navele aflate in radele si porturile romanesti
sunt obligate sa arboreze micul sau marele pavoaz, la cere-
rea capitaniei portului.

Art. 65. — Pentru navele aflate in parc rece, iernatic, con-
servare si in alte cazuri deosebite, masurile de siguranta, de
semnalizare, ordine si paza se stabilesc de capitania portului
in a carei zona de jurisdictie se afla si sunt obligatorii pentru
toti proprietarii, operatorii, comandantii si echipajele navelor.

Art. 66. — Armatorii sau operatorii navelor care arboreaza
pavilionul romén sunt obligati:

a) sa inmatriculeze navele si sa notifice ANR orice modi-
ficari intervenite, in termen de 15 zile lucratoare de la
dobéandirea titlului de proprietate sau de la data aparitiei
modificarilor;

b) sa asigure toate certificatele ori documentele necesare
navelor, precum si prelungirea valabilitatii acestora la termen;

c) sa asigure publicatiile nautice si documentatia de
navigatie pentru zonele in care urmeaza sa navigheze nava;

d) s@ nu efectueze constructii, modificari, transformari,
reconstructii ale navelor fara aprobarea sau avizul ANR;

e) sa mentind in perioada dintre efectuarea operatiunilor
de supraveghere si inspectie starea tehnica a navei, conditiile
pentru navigatia in siguranta si pentru protectia mediului,
conditiile de munca si viatd a echipajului navelor;

f) sa asigure in permanenta echipajul de sigurants;

g) sa ambarce la bordul navelor numai personal navigant
ale carui documente de atestare a competentei sunt valabile
pentru respectivul tip de nava;

h) sa asigure comandantului posibilitatea sa-si indepli-
neasca atributiile si sa-si respecte obligatiile;

i) sa raporteze manipularile ori transportul de substante
periculoase, toxice sau nocive;

j) s& nu permita plecarea in voiaj a navei in situatia in
care aceasta nu este in buna stare de navigabilitate din toate
punctele de vedere sau daca echipajul nu indeplineste toate
conditiile legale.

Art. 67. — Comandantul si echipajele navelor sunt obligati
sa respecte avizele catre navigatori privind ordinea si sigu-
ranta navigatiei in apele nationale navigabile emise de ANR
sau de capitanile de port, care le fac publice catre cei inte-
resati prin afisare, prin comunicare sau in forma electronica.

SECTIUNEA a 2-a
Reguli cu privire la sosirea si manevra navelor in porturi

Art. 68. — (1) Capitaniile de port efectueaza controlul
navelor care stationeaza, opereaza sau fac escald intr-un port
roménesc, in conformitate cu prevederile legale in vigoare si
cu conventiile internationale la care Roménia este parte.

(2) La sosirea navelor in port capitania portului verifica
existenta si valabilitatea actelor, certificatelor si documentelor
prevazute la art. 40 si elibereazd permisul de intrare care
reprezinta acceptul capitaniei de intrare in port.

(3) La navele care sosesc din voiaje internationale contro-
lul prevazut la alin. (1) se poate efectua numai dupa obtine-
rea liberei practici sanitare.

(4) In exercitarea atributiilor de serviciu personalul ANR se
poate deplasa fara platd cu navele unitatilor aflate sub autori-
tatea sau in subordinea ministerului.

Art. 69. — Pe timpul stationarii in port navele trebuie sa
aiba la bord personalul minim necesar efectuarii in siguranta
a manevrelor.

Art. 70. — Capitania portului aproba sau, dupa caz, dis-
pune ancorarea, acostarea si manevra navelor in porturile,

radele ori apele nationale navigabile, precum si schimbarea
locului de ancorare sau acostare.

Art. 71. — In toate cazurile de forta majord, sinistru, cala-
mitate sau de interes general capitanul portului poate dispune
navelor aflate in port ori in rada, echipajelor acestora, pre-
cum si persoanelor care isi desfasoara activitatea in port sa
participe la actiunile avand ca scop siguranta navelor si a
infrastructurilor de transport naval.

Art. 72. — (1) Legarea navelor in porturi se face numai la
instalatiile portuare cu aceasta destinatie.

(2) Navele pot acosta sau ancora si in alte locuri decét
cele cu aceasta destinatie numai cu aprobarea capitaniei de port.

Art. 73. — (1) In maximum 12 ore de la sosirea unei
nave maritime comandantul acesteia sau reprezentantul sau
este obligat sa depuna la capitania portului declaratia de
sosire impreuna cu certificatele si documentele si, daca este
cazul, sa solicite vizarea jurnalului de bord, a jurnalului de
masini si a jurnalului radiotelegrafic sau radiotelefonic. In
acelasi termen de vor depune si eventualele proteste de
mare sau rapoarte privind evenimentele petrecute pe timpul
voiajului pana la sosirea in port.

(2) Depunerea certificatelor si documentelor nu este obli-
gatorie pentru navele in tranzit, care nu solicita libera practica
si al caror echipaj nu ia contact cu uscatul, precum si pentru
cele care remorcheaza, imping ori duc cuplat alte nave si
care ating portul numai pentru a ldasa sau a lua nave din/in
convoi si pentru navele sosite in port pentru adapost ori in
caz de forta majora.

Art. 74. — (1) In cazul in care incarcarea, descarcarea,
transbordarea de marfuri sau imbarcarea ori debarcarea
pasagerilor trebuie sa inceapa inainte de termenul prevazut
la art. 73 alin. (1), depunerea actelor de bord se va efectua
inainte de inceperea acestor operatiuni.

(2) Se excepteaza situatiile de urgentd, cand capitania
portului poate autoriza inceperea operatiunilor inainte de
depunerea actelor.

Art. 75. — In cazul in care pe timpul voiajului nava a
suferit avarii majore, comandantul este obligat sa raporteze
despre acestea, la sosire, inainte de intrarea in port. Intrarea
navei in port se va face numai cu aprobarea expresa a
capitanului portului.

Art. 76. — In cazul in care la intrarea in port la bordul
navei se afla o persoana decedata, comandantul navei este
obligat s& anunte capitania portului, care, impreuna cu repre-
zentantii institutiilor abilitate, verifica circumstantele decesului
Si semneaza procesul-verbal de constatare.

SECTIUNEA a 3-a

Reguli de siguranta pentru navele aflate in port,
rada sau in navigatie

Art. 77. — (1) Comandantul este responsabil de starea de
navigabilitate a navei, de mentinerea la bord a conditiilor pen-
tru navigatia in sigurantd si de protectie a mediului, a
conditiilor de munca si viata a echipajului navei.

(2) Comandantii navelor sunt obligati sa ia toate masurile
pentru evitarea oricarui pericol sau producerii de avarii la
nave si_la infrastructurile de transport naval.

(8) In cazul producerii unor evenimente sau accidente
comandantul este obligat sa anunte imediat capitania portului,
in conformitate cu legislatia in vigoare.

(4) In situatia in care evenimentele sau accidentele se
produc in timpul operatiunilor de incarcare/descarcare si au
legaturd cu aceste operatiuni, comandantul navei va anunta
administratia portului si operatorul portuar.

Art. 78. — Incarcarea navei se va face in conformitate cu
cargoplanul prezentat autoritatilor, ludndu-se toate masurile pentru a
nu depasi pescajul maxim comunicat pentru locul de operare.

Art. 79. — Pe timpul cat navele se afla in port nu sunt
permise lasarea libera a animalelor la bord, efectuarea de
lucrari cu foc deschis, lucrari de reparatii care presupun imo-
bilizarea navei in dana, probe la motoarele principale sau
lucrari care pot duce la poluarea mediului fara obtinerea unei



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 185/25.11.2003 29

autorizatii prealabile din partea capitaniei de port, emiterea de
semnale fonice, luminoase sau fumigene neregulamentare,
manipularea substantelor toxice si periculoase fara respecta-
rea reglementarilor specifice.

Art. 80. — (1) ANR verifica modul de asigurare a
conditiilor minime de navigatie in apele nationale navigabile si
in porturi, in ceea ce priveste adancimile, semnalizarea,
instalatile de acostare si altele asemenea, si, in cazul in
care constata ca exista deficiente, va informa despre aceasta
administratiile portuare sau de cai navigabile responsabile,
care sunt obligate sa ia in timp util masurile corespunzatoare.

(2) Administratile portuare si de cai navigabile sunt obli-
gate sa puna la dispozitie ANR si capitaniilor de port toate
datele privind asigurarea conditiilor minime de navigatie.

Art. 81. — Toate activitatile de cercetare stiintifica care se
desfasoara in apele nationale navigabile, in incinta portuara
si in rade, precum si explorarea si exploatarea marii sau a
fundului marii pot fi facute in conformitate cu legislatia in
vigoare, cu avizul prealabil al ANR.

Art. 82. — Operarea navelor si depozitarea marfurilor sau
a altor materiale pe platformele portului, pe cheiuri, maluri
sau in alte locuri din porturi se fac fara a bloca sau stanjeni
accesul in zonele respective, fara a impiedica vizibilitatea
semnelor si semnalelor de navigatie si fara a pune in pericol
siguranta navelor si a infrastructurii.

Art. 83. — (1) Este interzisa aruncarea resturilor de marfa
sau a oricaror materiale de la bordul navelor in apele
nationale navigabile.

(2) Predarea resturilor menajere, a gunoiului, apelor uzate,
amestecurilor de hidrocarburi de la nave se face la agentii
economici autorizati, sub supravegherea capitaniei portului, cu
inregistrarea operatiunii la uscat si la bord in registrele spe-
cial destinate.

(3) Operatiunile de buncherare la nave, precum si cele cu
marfuri periculoase se fac cu autorizarea si sub supraveghe-
rea capitaniei portului.

Art. 84. — (1) Este interzis scaldatul in zona portului, a
ecluzelor si a stavilarelor.

(2) Pentru amenajarea si functionarea de plaje, baze nau-
tice si de agrement este obligatoriu avizul capitaniei portului.

Art. 85. — Organizarea de serbari sau manifestari nautice
de orice fel in porturile si pe apele nationale navigabile se
poate face numai cu autorizarea si sub supravegherea
capitaniei portului.

Art. 86. — Pentru navele de pasageri imbarcarea/debarca-
rea pasagerilor se face numai in porturi sau in locuri special
amenajate stabilite de administratorul portului sau al caii navi-
gabile, impreuna cu capitania portului.

Art. 87. — (1) In caz de fortd majora navele pot ancora
sau acosta in apele nationale, in afara limitelor radelor sau
porturilor, cu obligativitatea comunicarii in cel mai scurt timp
la capitania portului a cauzelor stationarii si cu mentinerea
permanenta a contactului radio.

(2) Efectuarea de operatiuni portuare in locuri situate in
afara limitelor porturilor se va realiza numai cu aprobarea
prealabila a capitaniei portului.

Art. 88. — In cazul in care pe o nava care arboreaza
pavilion roman aflatd in mars are loc o nastere, o casatorie
sau un deces, comandantul navei va efectua inregistrarea
acestora in conformitate cu prevederile legale privind actele
de stare civila.

Art. 89. — (1) Navele maritime sub pavilion strain, pe
timpul cat se afla in porturile romanesti, sunt supuse contro-
lului statului portului — PSC.

(2) Modul de derulare a acestei activitati de catre perso-
nalul care participa la efectuarea controlului este conform cu
procedurile si prevederile cuprinse in reglementarile in vigoare
si in conventiile internationale la care Roménia este parte.

(3) Navele sub pavilion roman sunt supuse controlului sta-
tului de pavilion — FSC — in conditiile legii. Pentru navele
de navigatie interioara controlul se efectueaza de regula pe

timpul cat navele se afla in porturile/radele roménesti, iar in
urma controlului se elibereaza un raport de inspectie.

Art. 90. — Comandantii navelor care navigheaza in tranzit
pe caile navigabile interioare au obligatia de a respecta
reglementarile in vigoare privind dirijarea si supravegherea
traficului fluvial, exploatarea navelor fara echipaj, navigatia
convoaielor impinse si de a transmite la capitanile de port
din zona prin care navigheaza datele cu privire la nava si
incarcatura.

SECTIUNEA a 4-a
Reguli la plecarea navelor din port

Art. 91.— (1) Navele aflate in porturi pot pleca in voiaj
numai dupa obtinerea permisului de plecare eliberat de
capitania de port.

(2) Permisul de plecare se elibereaza cu conditia ca nava
sa fi obtinut, dupa caz, acceptul de la toate autoritatile com-
petente, sa depuna permisul de intrare in port completat cu
toate datele referitoare la operatiunile de incarcare/descarcare
efectuate de nava si un exemplar vizat de vama al manifes-
tului marfurilor si sa ridice certificatele si documentele navei.

(3) Dupa obtinerea permisului de plecare navele pot
incepe manevra de plecare numai cu aprobarea centrelor de
supraveghere, management si dirijare a traficului naval sau a
capitaniei portului, dupa caz.

(4) Pentru navele fluviale care efectueaza voiaje intre por-
turile roménesti regulile privind sosirea si plecarea acestora in
si din porturi se stabilesc prin ordin al ministrului lucrarilor
publice, transporturilor si locuintei.

Art. 92. — Comandantul navei care, dupa ce a primit
actele de plecare, prelungeste stationarea navei in port mai
mult de 24 de ore trebuie sa le depuna din nou la capitania
portului, unde vor ramane pana la plecarea efectiva, cand se
va face mentiune pe permisul de plecare despre aceasta
intarziere.

Art. 93. — La solicitare sau din oficiu, dupa caz,
capitaniile de port vor constata prin procese-verbale si vor eli-
bera la cerere certificate, duplicate sau copii de pe acestea,
in situatile cand exista sesizari cu privire la:

a) avarii la nava, marfa, cheiuri si instalatii portuare;

b) intarzieri in operatiuni, timp nefavorabil, cazuri de forta
majora;

c) eventuale accidente navale, precum si poluari;

d) avarii ale sistemului de semnalizare al portului.

Art. 94. — (1) Pentru prestatiile efectuate cu privire la
operatiunile de dirijare, supraveghere si control, cat si pentru
alte prestatii ANR percepe tarifele stabilite prin dispozitiile
legale.

(2) Pentru creantele ANR al caror debitor este armatorul
unei nave capitaniile de port au dreptul de a refuza elibera-
rea documentelor navei si a permisului de plecare pana la
plata efectiva a acestora sau pana la depunerea unor garantii
suficiente.

Art. 95. — (1) Interdictia de plecare a navei opereaza din
momentul depunerii de catre nava sau agentul acesteia a
avizului de plecare.

(2) Capitaniile vor retine documentele navelor la solicitarea
organelor abilitate pentru efectuarea de cercetari, in conditiile
legii.

(3) Nava cu actele la bord si gata de plecare nu mai
poate fi retinuta. Se considera ca nava este gata de plecare
din momentul in care comandantul are la bord certificatele si
documentele navei, precum si permisul de plecare, eliberate
de capitania portului.

SECTIUNEA a 5-a
Reguli cu privire la asistenfa si salvarea pe mare.
Recompensa de salvare

Art. 96. — Activitatea de cautare si salvare in apele
nationale navigabile se desfasoara sub coordonarea ANR.
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Art. 97. — (1) In marea teritoriala si in porturile maritime
activitatea de cautare si salvare este coordonata de centrul
de coordonare organizat in cadrul ANR.

(2) Coordonarea operatiunilor de interventie in caz de eve-
nimente, sinistru sau calamitati naturale pe caile navigabile
interioare si in porturile situate pe acestea revine
capitanului-sef al portului din zona.

Art. 98. — (1) Pentru desfasurarea in bune conditii a acti-
vitatilor de cautare si salvare prevazute la art. 97, ANR va
elabora planurile si instructiunile privind conducerea acestor
activitati.

(2) Planurile si instructiunile de conducere prevazute la
alin. (1) se aprobd de minister.

Art. 99. — (1) In conformitate cu planurile si instructiunile
de conducere a activitétilor de cautare si salvare a persoanelor,
navelor si aeronavelor, prevazute la art. 98, ANR va face
publice frecventele si statiile radio, precum si numerele de
telefon la care se receptioneaza apelurile de urgenta.

(2) ANR va incheia protocoale de lucru cu toate institutiile
si agentii economici care prin activitatea, dotarile si atributiile
lor pot asigura desfasurarea in conditii de eficientd maxima a
operatiunilor si a exercitiilor de cautare si salvare, acestea
avand obligatia sa participe in orice situatie la astfel de acti-
vitati potrivit legii.

(3) Asistenta si salvarea persoanelor, navelor si aeronave-
lor, aflate in pericol pe mare sau in apele nationale naviga-
bile, se desfasoara in conformitate cu prevederile legislatiei
nationale si ale acordurilor si conventiilor internationale la
care Romania este parte.

Art. 100. — (1) In timpul desfasurarii operatiunilor de
cautare si salvare care se desfasoara in marea teritoriala sau
in porturile maritime dispozitiile directorului general al ANR,
ale reprezentantilor acestuia si ale operatorilor din centrul de
coordonare sunt obligatorii pentru toti cei implicati.

(2) In afara celor cu care a incheiat protocoale de lucru
potrivit art. 99 alin. (2), directorul general al ANR poate dis-
pune participarea la activitatile de cautare si salvare a tuturor
navelor, institutiilor si agentilor economici care desfasoara
activitati de transport naval in zona de desfasurare a acestor
operatiuni.

Art. 101. — (1) Operatiunile de cautare si salvare pe caile
navigabile se desfasoara in coordonarea capitaniei portului in
a carei_zond de jurisdictie a avut loc evenimentul.

(2) In timpul desfasurarii operatiunilor prevazute la alin. (1)
capitanul portului poate dispune participarea la operatiuni a
tuturor navelor, institutiilor si agentilor economici care
desfasoara activitdti de transport naval, care se afla in zona.
Dispozitiile capitanului portului sunt obligatorii.

Art. 102. — Modalitatile de desfasurare a activitatilor de
cdutare si salvare, conservarea si valorificarea bunurilor sal-
vate si recuperarea cheltuielilor aferente se fac in conformi-
tate cu legislatia in vigoare si cu prevederile conventiilor
internationale la care Roménia este parte.

Art. 103. — Activitdtile de interventie, salvare, prevenire si
eliminare a efectelor poluarii apelor nationale navigabile de
catre nave sunt coordonate de ANR prin centrul de coordo-
nare finfiintat in cadrul acestei institutii, atunci cand poluarea
are loc in marea teritoriald si in porturile maritime, si prin
capitaniile de port in a caror zona de jurisdictie a avut loc
evenimentul, in cazul in care poluarea s-a produs pe caile
navigabile interioare si_in porturile situate pe acestea.

Art. 104. — (1) In timpul operatiunilor prevazute la
art. 103 directorul general al ANR si, respectiv, capitanul de
port pot dispune tuturor unitatilor care detin mijloacele nece-
sare sa participe la aceste actiuni.

(2) Dispozitiile directorului general al ANR si, respectiv, ale
capitanului de port sunt obligatorii.

Art. 105. — Modul de desfasurare a activitatilor de preve-
nire, salvare, interventie si eliminare a efectelor poluarii, con-
servare a bunurilor, precum si recuperarea cheltuielilor
aferente activitatilor de depoluare si de limitare si eliminare a

efectelor poludrii se fac in conformitate cu legislatia in
vigoare si cu conventiile internationale la care Roménia este
parte.

SECTIUNEA a 6-a

Scoaterea navelor scufundate sau esuate
in apele nationale navigabile

Art. 106. — Navele esuate, scufundate, parasite sau
abandonate in apele nationale constituie pericole pentru sigu-
ranta navigatiei.

Art. 107. — (1) In cazul scufundarii sau esudrii unei nave,
capitania de port in a carei zona de jurisdictie a avut loc
accidentul va solicita proprietarului sau armatorului navei lua-
rea tuturor masurilor in vederea ranfluarii sau dezesuarii
navei.

(2) In functie de zona unde a avut loc evenimentul si de
gravitatea pericolului pe care il prezinta nava esuata sau scu-
fundata pentru navigatie, capitanul portului va stabili si va
notifica proprietarului sau armatorului navei termenul limita de
incepere a lucrarilor, care nu va depasi 60 de zile de la data
notificarii. A

Art. 108. — In cazul in care proprietarul sau armatorul
navei nu ia masurile necesare privind dezesuarea sau ranflu-
area navei, capitanul portului va solicita administratiei portu-
are sau de cai navigabile in a carei zona de jurisdictie se
afla nava sa efectueze aceste operatiuni.

Art. 109. — In cazuri exceptionale, cand administratia por-
tuard sau de cai navigabile este in imposibilitate sa efectueze
aceste operatiuni sau cand nava s-a scufundat ori a esuat
intr-un loc din afara zonelor de jurisdictie ale administratiilor
portuare si de cai navigabile, capitania de port poate lua
toate masurile ce se impun in vederea ranfluarii sau
dezesuarii. A

Art. 110. — In toate cazurile actiunile de ranfluare sau
dezesuare se desfasoara sub coordonarea capitaniilor de
port. Dispozitile capitanului de port sunt obligatorii pentru toti
cei implicati.

Art. 111. — Modul de derulare a actiunilor, precum si
modul de conservare si valorificare a navelor si bunurilor ran-
fluate sau dezesuate si de recuperare a cheltuielilor aferente
acestor operatiuni sunt stabilite de legislatia in vigoare si de
conventiile internationale la care Romania este parte.

Art. 112. — Navele abandonate sau parasite in apele
nationale navigabile al caror proprietar este necunoscut si
ramane necunoscut dupa efectuarea tuturor demersurilor
legale pentru cunoasterea acestuia se valorifica 1in
conditiile legii.

SECTIUNEA a 7-a
Controlul statului pavilionului

Art. 113. — ANR are dreptul si obligatia de a controla si
de a monitoriza toate navele care arboreaza pavilion roman
in ceea ce priveste respectarea de catre acestea a regle-
mentarilor nationale in vigoare si a prevederilor conventiilor
internationale la care Romania este parte, referitoare la sigu-
ranta constructiei navei, standardele tehnice si dotarea nave-
lor, valabilitatea actelor de nationalitate si a celorlalte
documente si certificate obligatorii, la echipajul minim de sigu-
rantd si la competentele profesionale ale echipajului de la
bord, la respectarea cerintelor privind prevenirea poluarii
mediului si a celor privind conditile de viatd si munca la bor-
dul navei.

Art. 114. — (1) Actiunile de control si monitorizare se
desfasoard de experti specializati din cadrul ANR si
desemnati in acest sens de catre directorul general al ANR.

(2) Actiunile prevazute la art. 113 se desfasoara pentru
navele care arboreaza pavilion roman, cand se afla atat in
apele nationale navigabile, cat si in afara acestora.

Art. 115. — Sistemul de efectuare a actiunilor de control
si monitorizare, precum si masurile ce se iau de catre ANR
in cazurile in care navele care arboreaza pavilion roman nu



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 185/25.11.2003 31

respecta regulile prevazute la art. 113 sunt cele prevazute in
legislatia romana in vigoare si in conventiile internationale la
care Roménia este parte.

SECTIUNA a 8-a
Controlul statului portului

Art. 116. — ANR are dreptul si obligatia de a controla
navele care arboreaza pavilion strain in ceea ce priveste
modul de respectare a conventiilor internationale la care
Romaénia este parte, pe timpul cat acestea navigheaza in
apele nationale navigabile.

Art. 117. — Controlul se efectueaza de experti specializati
din cadrul ANR si desemnati in acest sens de catre directorul
general al ANR.

Art. 118. — Controalele se vor desfasura indiferent de
pavilionul pe care il arboreaza nava si indiferent daca statul
de pavilion a ratificat sau nu conventiile internationale la care
Romaénia este parte si ale caror cerinte fac obiectul controlu-
lui statului portului.

Art. 119. — In cazul in care se constatd deficiente si in
functie de gravitatea acestora, ANR, prin capitaniile de port,
poate lua urmatoarele masuri, pana la remedierea defectiuni-
lor constatate:

a) sa interzica intrarea navei in port;

b) sa interzica plecarea din port si, dupa caz, sa opreasca
operatiunile de incarcare/descarcare a navei.

Art. 120. — Sistemul de desfasurare a controlului statului
portului si masurile ce se iau impotriva navelor la care se
constatd deficiente sunt stabilite de legislatia in vigoare si de
prevederile conventiilor internationale la care Roméania este
parte.

SECTIUNEA a 9-a
Reguli cu privire la activitatea de pilotaj si remorcaj

Art. 121. — Ministerul stabileste, la propunerea ANR,
zonele in care serviciile de sigurantd sunt obligatorii.

Art. 122. — (1) Pilotarea navelor se face cu mijloace spe-
cializate de catre persoane calificate si autorizate in acest
sens, denumite in continuare pilofi, in baza buletinului de
pilotaj, avizat de capitania portului.

(2) Pilotul trebuie sa fie cetatean roman si sa detind un
brevet valabil pentru zona de navigatie pentru care se
asigura pilotajul navei, eliberat de ANR.

(3) Din punct de vedere al brevetarii si certificarii, pilotii
se supun aceluiasi regim ca si personalul navigant.

Art. 123. — (1) Nava aflata in manevra va fi in perma-
nenta legatura cu capitania portului, informand asupra
inceperii, conditiilor derularii si finalizarii manevrei, precum si
asupra producerii oricarui incident sau eveniment.

(2) In caz de eveniment pilotul va depune la capitania
portului un raport scris in acest sens.

(3) Pilotul nu este raspunzator de incidentele sau acciden-
tele produse in timpul manevrei, cu exceptia cazurilor in care
acestea s-au produs ca urmare a informatiilor incomplete sau
incorecte pe care le-a furnizat comandantului navei.

Art. 124. — (1) Comandantul navei poate refuza un pilot
din motive bine justificate, cum ar fi: oboseald, stare de ebri-
etate sau alte cauze care ar putea afecta siguranta navei.

(2) Solicitarea de schimbare a pilotului se face la capitania
portului de catre comandantul navei, care va informa totodata
si agentia de pilotaj.

Art. 125. — (1) In porturile maritime roménesti remorcajul
sau asistenta cu remorchere la manevre este obligatorie pen-
tru tancuri, nave ce transportda marfuri periculoase si pentru
toate celelalte nave cu un tonaj registru net mai mare
de 1.000.

(2) Modul de desfasurare a activitatilor de pilotaj, remorcaj
si asistenta cu remorchere la manevre se reglementeaza prin
regulamentele de exploatare si functionare a porturilor.

Art. 126. — (1) Comandantii remorcherelor si marinarii-
legatori executa dispozitile primite de la comandantul navei
prin pilot.

(2) In cazul manevrei ,la ureche® cu nava fluviala fara
propulsie, conducerea manevrei si raspunderea asupra aces-
teia revin comandantului remorcherului/impingatorului.

Art. 127. — Comandantul navei va efectua manevrele ast-
fel incat actiunea propulsorului sau orice alt rezultat al mane-
vrei sa nu produca avarii altor nave sau infrastructurii,
suprastructurii si instalatiilor portuare.

Art. 128. — In cazul in care se foloseste manevra de
impingere, locul de actiune al remorcherului asupra navei va
fi stabilit de comandantul navei impinse, care isi asuma
intreaga raspundere pentru avariile produse din cauza alegerii
unui loc de sprijin necorespunzator.

Art. 129. — Remorcherele vor parasi nava numai dupa ce
aceasta a fost acostata si legata in siguranta la cheu si
numai cu acordul comandantului navei.

Art. 130. — Remorcherele nu vor elibera parédmele/cablu-
rile de legaturd cu navele remorcate sau pe care le mane-
vreaza, inainte ca aceste nave sa fie ancorate sau acostate
in siguranta.

Art. 131. — (1) Centrul de coordonare a ftraficului sau
capitania de port, dupa caz, poate cere intreruperea remorca-
jului in curs pentru acordarea de asistentd altei nave sau
pentru a preveni alte pericole asupra portului, numai daca
aceasta cerintd nu genereaza pericole mai mari decat aces-
tea pentru nava remorcata, determinate de lipsa remorcajului
sau a asistentei.

(2) Remorcherul care a parasit manevra in aceste circum-
stante nu va fi raspunzator pentru nici o pierdere, avarie, pre-
judiciu sau fintarziere cauzata navei remorcate, ca o
consecintd a acestui fapt.

Art. 132. — Pescuitul, instalarea de garduri, plase, cérlige,
unelte fixe sau altele asemenea sunt interzise in limitele por-
turilor, in rade, canale de acces, senale navigabile si in toate
locurile in care s-ar stanjeni navigatia.

CAPITOLUL V
Dispozitii finale

Art. 133. — ANR elibereaza certificate privind mentiunile
cuprinse in registrele matricole sau de evidenta la cererea
celor interesati.

Art. 134. — Situatiile particulare privind evidenta si inma-
tricularea navelor, personalul navigant, precum si supraveghe-
rea si controlul navigatiei, care nu sunt prevazute in prezentul
regulament, vor fi reglementate prin decizie a directorului
general al ANR.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 4 martie 2003.
Nr. 245.

Contrasemneaza:

p. Ministrul lucrarilor publice, transporturilor si locuintei,
lleana Tureanu,
secretar de stat
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL LUCRARILOR PUBLICE,
TRANSPORTURILOR SI LOCUINTEI
Nr. 164 din 31 ianuarie 2003

PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL INDUSTRIEI
S| RESURSELOR
Nr. 91 din 19 februarie 2003

ORDIN
pentru aprobarea Regulamentului privind solicitarea, intocmirea,
eliberarea si publicarea agrementelor tehnice pentru produse pentru constructii

In conformitate cu prevederile art. 19 din Hotararea Guvernului nr. 102/2003 privind stabilirea conditiilor de intro-
ducere pe piatda a produselor pentru constructii,

in temeiul prevederilor art. 38 alin. 2 din Legea nr. 10/1995 privind calitatea in constructii, cu modificarile ulteri-
oare, ale art. 2 pct. 45 si ale art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 3/2001 privind organizarea si functionarea
Ministerului Lucrarilor Publice, Transporturilor si Locuintei, precum si ale art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului
nr. 19/2001 privind organizarea si functionarea Ministerului Industriei si Resurselor, cu modificarile ulterioare,

ministrul lucrarilor publice, transporturilor si locuintei si ministrul industriei si resurselor emit urméatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Regulamentul privind solicitarea,
intocmirea, eliberarea si publicarea agrementelor tehnice pen-
tru produse pentru constructii, prevazut in anexa*) care face
parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Consiliul tehnic permanent pentru constructii va
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

p. Ministrul lucrarilor publice, transporturilor si locuintei,
Traian Panait,
secretar de stat

MINISTERUL LUCRARILOR PUBLICE,
TRANSPORTURILOR SI LOCUINTEI
Nr. 165 din 31 ianuarie 2003

Art. 3. — Prezentul ordin intra in vigoare la aceeasi data
cu Hotararea Guvernului nr. 102/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata a produselor pentru
constructii si se va publica in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |.

p. Ministrul industriei si resurselor,
Mihai Berinde,
secretar de stat

MINISTERUL INDUSTRIEI
S| RESURSELOR
Nr. 92 din 19 februarie 2003

ORDIN
pentru aprobarea Regulamentului privind atestarea conformitatii produselor pentru constructii

in conformitate cu prevederile art. 25 din Hotararea Guvernului nr. 102/2003 privind stabilirea conditiilor de intro-
ducere pe piata a produselor pentru constructii,

in temeiul prevederilor art. 38 alin. 2 din Legea nr. 10/1995 privind calitatea in constructii, cu modificarile ulteri-
oare, ale art. 2 pct. 45 si ale art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 3/2001 privind organizarea si functionarea
Ministerului Lucrarilor Publice, Transporturilor si Locuintei, precum si ale art. 4 alin. (3) din Hotdrarea Guvernului
nr. 19/2001 privind organizarea si functionarea Ministerului Industriei si Resurselor, cu modificarile ulterioare,

ministrul lucrarilor publice, transporturilor si locuintei si ministrul industriei si resurselor emit urmétorul ordin:

Art. 3. — Prezentul ordin intra in vigoare la aceeasi data
cu Hotararea Guvernului nr. 102/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piatd a produselor pentru con-
structii si se va publica in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |.

Art. 1. — Se aproba Regulamentul privind atestarea con-
formitatii produselor pentru constructii, prevazut in anexa®)
care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Consiliul tehnic permanent pentru constructii va
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

p. Ministrul industriei si resurselor,
Mihai Berinde,
secretar de stat

p. Ministrul lucrarilor publice, transporturilor si locuintei,
Traian Panait,
secretar de stat

*) Anexa se publica ulterior.
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