NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1 Titlul proiectului de act normativ

Ordonanta de urgenta a Guvernului

privind stabilirea cadrului institutional, precum si masurile necesare pentru asigurarea
aplicarii directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din S aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

Sectiunea a 2-a Motivul emiterii actului normativ

2.1. Sursa proiectului de
normativ

act

La data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei, care se aplica din data de 25 mai
2022, acesta fiind obligatoriu in toate elementele sale si
aplicandu-se direct in toate statele membre.

Avéand in vedere faptul ca Regulamentul (UE) 2017/746
produce efecte juridice de la intrarea sa in vigoare, este
necesara adoptarea de catre statele membre a unor masuri
imediate pentru crearea cadrului normativ de aplicare a
acestuia, pentru a se asigura ca dispozitiile Regulamentului
(UE) 2017/746 sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea
unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive in cazul
incalcarii acestora, astfel cum se prevede la art. 106 din
Regulament  (stabilirea autorititii competente si  de
supraveghere a pietei in domeniul dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro; trasabilitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a se Imbunatati sandtatea si
siguranta; obligativitatea punerii la dispozitie, odatd cu
dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro, a instructiunilor
de utilizare in limba romana; emiterea certidficatului de libera
vanzare; publicitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro; reglementarea contraventiilor si sanctiunilor aplicabile
etc.).

2.2. Descrierea situatiei actuale

Tn prezent, domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro este reglementat iIn Romania prin dispozitiile Hotararii
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 555 din 1 august 2003, cu modificarile
si completarile ulterioare, care transpune prevederile Directivei
Parlamentului European si a Consiliului 98/79/CE din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru




diagnostic in vitro, publicatd 1n Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene L 331 din 7 decembrie 1998.

Tn data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare Regulamentul (UE)
2017/746, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene L 117 din 5 mai 2017, iar potrivit art. 113 din
Regulament, acesta se aplica de la 26 mai 2022.

Regulamentul (UE) 2017/746 are scopul de a asigura buna
functionare a pietei interne in ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, ludnd ca baza un nivel Tnalt
de protectie a sanatatii pentru pacienti si utilizatori si tinand
seama de intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in
acest sector.

In acelasi timp, regulamentul stabileste standarde inalte de
calitate si de sigurantd pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a raspunde unor ingrijorari comune
in materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de produse.
Ambele obiective sunt urmadrite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in raport cu celalalt.
Regulamentul armonizeazd normele pentru introducerea pe
piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a accesoriilor pentru acestea pe piata
Uniunii, permitandu-le astfel sa beneficieze de principiul liberei
circulatii a marfurilor si, in acelasi timp, stabileste standarde
inalte de calitate si siguranta pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, prin asigurarea, printre altele, a
faptului ca datele rezultate din studiile referitoare la
performantd sunt fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor care
participd la studiile referitoare la performanta este protejata.
Existd caracteristici specifice ale dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, in special in ceea ce priveste clasificarea
riscurilor, procedurile de evaluare a conformitétii si dovezile
clinice, precum si ale sectorului dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, care necesitd adoptarea unei legislatii
specifice, distinctd de legislatia privind alte dispozitive
medicale, in timp ce aspectele orizontale comune ambelor
sectoare ar trebui aliniate.

Normele privind supravegherea pietei Uniunii si controlul
produselor care intrd pe piata Uniunii stabilite In Regulamentul
(UE) 2019/1020 se aplica dispozitivelor vizate in regulament,
ceea ce nu Impiedicd statele membre sa aleagd autoritatile
competente care sa indeplineasca respectivele sarcini.

Normele aplicabile dispozitivelor trebuie sa fie aliniate la noul
cadru legislativ privind supravegherea pietei si conformitatea
produselor reglementate prin Regulamentul (UE) 2019/1020 al
Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019
privind supravegherea pietei si conformitatea produselor si de
modificare a Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor (CE)




nr. 765/2008 si (UE) nr.305/2011.

Printre principalele schimbari aduse prin Regulamentul (UE)
2017/746 mentionam:

- definitiile din Regulament, in ceea ce priveste dispozitivele
pentru diagnostic in vitro, punerea la dispozitie a dispozitivelor,
operatorii economici, utilizatorii si procesele specifice,
evaluarea conformitdtii, investigatiile clinice si evaludrile
clinice, supravegherea ulterioara introducerii pe piatd, vigilenta
si supravegherea pietei, standardele si alte specificatii tehnice,
sunt aliniate cu practica consacratd in domeniu la nivelul
Uniunii si la nivel international, in scopul de a spori Securitatea
juridica;

- supravegherea organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitdtii, dovezile clinice, evaluarea
performantei si studiile referitoare la performanta, vigilenta si
supravegherea pietei sunt consolidate Tn mod semnificativ si
sunt introduse dispozitii care asigurd transparenta si
trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
pentru a se imbunatati sanatatea si siguranta;

-stabilirea a patru clase de risc si a unui ansamblu de reguli de
clasificare solide bazate pe riscuri, ih conformitate cu practica
internationala.

Ca regula generald, procedura de evaluare a conformitatii
pentru dispozitivele din clasa A ar trebui sa fie efectuatd pe
raspunderea exclusivd a producdtorului, deoarece astfel de
dispozitive prezinta un risc redus pentru pacienti. Pentru
dispozitivele din clasele B, C si D, ar trebui sa fie obligatoriu
un nivel adecvat de implicare a unui organism notificat.

- sunt incluse cerinte privind caracteristicile de proiectare, de
siguranta si de performantd ale dispozitivelor care sunt
concepute 1n asa fel incat sd prevind accidentele de munca;

- se precizeaza in mod clar ca este esential ca dispozitivele
oferite persoanelor din Uniunea Europeana prin intermediul
serviciilor societatii informationale in sensul Directivei (UE)
2015/1535 a Parlamentului European si a Consiliului si
dispozitivele utilizate in contextul unei activitati comerciale
pentru a presta un serviciu de diagnosticare sau de terapie in
beneficiul unor persoane din interiorul Uniunii trebuie sa
respecte cerintele Regulamentului (UE) 2017/746 in cazul in
care produsul respectiv este introdus pe piata sau serviciul este
prestat in Uniune;

- se recunoaste rolul important al standardizarii in domeniul
dispozitivelor medicale. Respectarea standardelor armonizate
astfel cum sunt definite Tn Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului, reprezintd un mijloc
prin care producdtorii demonstreaza conformitatea cu cerintele
generale privind siguranta si performanta si cu alte cerinte




legale, cum ar fi cele privind calitatea si gestionarea riscurilor,
prevazute de Regulamentul (UE) 2017/746;

- sunt definite in mod clar obligatiile generale ale diferitilor
operatori  economici, inclusiv ale importatorilor  si
distribuitorilor, pentru comercializarea produselor, fara a se
aduce atingere obligatiilor specifice stabilite in diferitele parti
ale Regulamentului (UE) 2017/746, pentru a spori gradul de
intelegere a cerintelor prevazute de Regulament si, astfel, a
imbunatati conformitatea cu reglementdrile 1in randul
operatorilor relevanti;

- stabilirea obligatiilor care le revin producatorilor care trebuie
sd joace un rol activ in etapa ulterioard introducerii pe piata,
colectand in mod sistematic si activ informatii din experienta cu
dispozitivele lor ulterioard introducerii pe piatd, pentru a-si
actualiza documentatia tehnica si a coopera cu autoritatile
nationale competente responsabile de vigilentd si de activitatile
de supraveghere a pietei.

- evaluarea clinica sau raportarea referitoare la vigilenta, care
au fost prezentate doar n anexele la Directivele 90/385/CEE si
93/42/CEE, sunt incluse in partea dispozitiva a Regulamentului
(UE) 2017/745 pentru a facilita aplicarea acestora;

- institutiile sanitare publice si private au posibilitatea, fara a
face obiectul tuturor cerintelor prevazute de Regulamentul (UE)
2017/746, sa produca, sa modifice si sa utilizeze la nivel intern
dispozitive pentru diagnostic in vitro si sa abordeze astfel, la
scara neindustriala, nevoile specifice ale grupurilor de pacienti
tintd care nu pot fi satisfacute la un nivel de performanta
adecvat cu ajutorul unui dispozitiv echivalent, disponibil pe
piatd. Conceptul de ,institutie sanitara” nu cuprinde unitatile
care sustin cd functioneaza in principal in interesul sdnatatii sau
al unui stil de viatd sdnatos, cum ar fi sdlile de gimnastica,
centrele balneare, centrele de wellness si de fitness;

- pentru a se asigura ca dispozitivele fabricate in cadrul unei
productii de serie continua sd fie in conformitate cu cerintele
din Regulamentul (UE) 2017/746 si ca experienta dobandita in
urma utilizdrii dispozitivelor pe care le produc este luata in
considerare in procesul de productie, toti producatorii ar trebui
sa aiba un sistem de management al calitatii si un sistem de
supraveghere ulterioara introducerii pe piata care ar trebui sa fie
proportionale cu clasa de risc si cu tipul de dispozitiv in cauza.
Tn plus, pentru a reduce la minimum riscurile sau a preveni
incidentele referitoare la dispozitive, producatorii ar trebui sa
instituie un sistem de gestionare a riscurilor si un sistem de
raportare a incidentelor si a actiunilor corective in materie de
siguranta in teren.

- dispozitivele pentru diagnostic in vitro ar trebui, ca regula
generald, sa poarte marcajul CE, pentru a indica faptul cd sunt




conforme cu prezentul regulament, astfel incat acestea sa poata
circula liber n interiorul Uniunii si sa poatd fi puse In functiune
in conformitate cu scopul propus. Statele membre ar trebui sa
nu genereze obstacole in calea introducerii pe piatd sau a
punerii in functiune a dispozitivelor care sunt conforme cu
cerintele prevazute de Regulamentul (UE) 2017/746;

- trasabilitatea dispozitivelor pentru diagnostic in vitro prin
intermediul unui sistem de identificare unicd a unui dispozitiv
(Unique Device Identification system — ,.sistemul UDI”) bazat
pe orientdri internationale va spori in mod semnificativ
eficacitatea activitatilor Tn materie de siguranta a dispozitivelor
dupa introducerea lor pe piatd multumitd imbundtatirii raportarii
incidentelor, actiunilor corective specifice in materie de
sigurantda in teren si unei mai bune monitorizari de catre
autoritatile competente. Aceasta ar putea contribui, de
asemenea, la reducerea erorilor medicale si la lupta mpotriva
dispozitivelor falsificate;

-luarea de catre statele membre a tuturor masurile necesare
pentru a se asigura ca dispozitiile Regulamentului (UE)
2017/746 sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea unor
sanctiuni eficace, proportionale si disuasive in cazul incalcarii
acestora.




2.3. Schimbari preconizate

Prezentul proiect de ordonantd de urgenta asigurad cadrul juridic
necesar aplicdrii prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 si
aliniazd normele aplicabile dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro la noul cadru european legislativ, astfel incat:
- este stabilitd autoritatea responsabila pentru coordonarea
aplicarii regulamentului in Romania, ANMDMR;

- au fost introduse dispozitii care sd asigure transparenta si
trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
pentru a se imbunatati sanatatea si siguranta;

- se reglementeaza obligativitatea punerii la dispozitie, odata cu
dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro, a instructiunilor
de utilizare 1n limba romana;

- se clarifica aspectul referitor la limba in care trebuie redactate
informatiile furnizate de interfata echipamentelor cu utilizatorul,
ca parte a unui sistem software;

- se reglementeaza obligativitatea obtinerii consimtdmantului in
cunostinta de cauza de la pacient sau, dupa caz, reprezentantului
legal, Tnaintea efectudrii testului genetic;

- se reglementeazd emiterea certificatului de libera vénzare
pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

- se reglementeaza fabricarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro in institutiile sanitare publice si private,
pentru uzul propriu;

- se reglementeaza publicitatea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro;

- se reglementeaza contraventiile si sanctiunile aplicabile in
situatia nerespectarii ~ dispozitiilor ~Regulamentului  (UE)
2017/746 s1 ale prezentului act normativ.




Regulamentul (UE) 2017/746 constituie Impreund cu
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, care se aplica din data de 26 mai 2021, un pachet
legislativ destinat sd reglementeze domeniul dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro.
Reglementarea schimbarilor preconizate se propune sa se faca
prin ordonantd de urgenta a Guvernului deoarece parcurgerea
etapelor de adoptare a unui proiect de lege necesita o perioada
mai indelungata de timp, care conduce la intarzieri in adoptarea
masurilor, cu grave consecinte asupra populatiei si protectiei
sanatatii, in vederea asigurarii respectdrii obligatiei statului
roman de a adopta masurile necesare aplicarii Regulamentului
(UE) nr. 746/2017, cu atadt mai mult cu cat aplicarea acestor
regulamente nu fac obiectul unei decizii nationale.

Pandemia de COVID-19 a determinat masuri de urgenta in ceea
ce priveste unele dintre dispozitivele medicale in vitro, cum ar
fi testele rapide pentru SARS-COV?2.

Tmpiedicarea punerii in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/746 in toate tarile, prin lipsa masurilor adecvate la nivel
national, reprezinta un risc de infringement.

Lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea
unor norme nationale referitoare la dispozitivele de diagnostic
in vitro are ca efect crearea unei stari de incertitudine juridica si
imposibilitatea indeplinirii de catre statul roman a obligatiilor
care decurg din aplicarea Regulamentului (UE) nr. 2017/746,
cu atat mai mult cu cat acest act normativ a armonizat procesele
de evaluare a conformitatii, de evaluare a performantei si de
supraveghere pentru dispozitivele de diagnostic in vitro in
intreaga Uniune Europeana.

Intarzierile in aprobarea cadrului national de punere in aplicare
a Regulamentului (UE) 2017/746, pot afecta activitatea
operatorilor economici care isi desfasoara activitatea In
domeniu si controlul efectiv al statului roman in ceea ce
priveste conformitatea dispozitivelor pentru diagnostic in vitro
puse la dispozitie pe piata din Romania.

In cazul cererilor multinationale de studii de evaluare a
performantei dispozitivelor de diagnostic in vitro, care
constituie o parte importantd a acestui Regulament, intarzierile
in aprobarea cadrului national de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 2017/746, pot afecta activitatea altor
state membre, caz n care se impiedica si capacitatea acestora
de a autoriza aceste studii de evaluarea performantei.

In acest caz Romania poate fi consideratd un partener lipsit de




incredere, unul dintre principiile de baza ale Regulamentului
(UE) nr. 746/2014 fiind si cooperarea intre statele membre.

De asemenea, intarzierile vor avea si un impact negativ la nivel
socioeconomic, avand in vedere beneficiile pe care le pot avea
medicale pentru diagnostic in vitro.

Astfel, se impune adoptarea 1n regim de urgentd la nivel
national a dispozitiilor legale prin care sd se creeze cadrul
normativ, mecanismele administrative si  instrumentele
adecvate Tn  scopul punerii in aplicare eficiente a
Regulamentului (UE) 2017/746, avand in vedere necesitatea
corelarii si armonizarii legislatiei nationale cu legislatia Uniunii
Europene in domeniul dispozitivelor medicale.

Astfel, avand in vedere angajamentele internationale asumate
de Romania in calitate de stat membru al Uniunii Europene,
care, in cazul in care nu sunt respectate, conduc la consecinte
negative constand 1n riscul declansarii de catre Comisia
Europeana unei eventuale proceduri privind neindeplinirea
obligatiilor pe care Romania le are in calitatea sa de stat
membru al Uniunii Europene, si tinand cont de faptul ca
nepromovarea actului normativ In regim de urgenta poate avea
consecinte negative asupra beneficiului public, care poate fi
afectat de incertitudinea juridicd cu privire la asigurarea
protectiei sdnatatii si securitatii pacientului si ar aduce grave
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sandtdtii populatiei,
in considerarea faptului ca aceste elemente vizeazad interesul
public general in ceea ce priveste sdndtatea cetateanului si
constituie o situatie extraordinara si de urgenta pentru sanatatea
publica, cu atdt mai mult cu cat acest act normativ a armonizat
procesele de evaluare a conformitétii, evaludrii performantei si
supraveghere pentru dispozitivele de diagnostic in vitro in
intreaga Uniune Europeana, a carei reglementare nu poate fi
amanata.

De asemenea, trebuie tinut cont si de faptul cd, nepromovarea
actului normativ in regim de urgentd poate avea consecinte
negative asupra beneficiului public, privind accesul pacientilor
la metode inovative de diagnostic in conditii de siguranta,
pentru bolile cu 1Incarcatura sociala ridicatd in sistemul
asigurdrilor sociale de sandtate din Romania si ar aduce grave
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatatii populatiei.
Avand in vedere si termenul de 26 mai 2022 de aplicare a
Regulamentul (UE) 2017/746, consideram ca sunt indeplinite
conditiile prevazute de art. 115 alin. (4) din Constitutia
Romaniei, republicatd, pentru adoptarea prezentei ordonante de
urgenta a Guvernului.




Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic al proiectului de act normativ

3.1. Descrierea generald a beneficiilor si

costurilor estimate ca urmare a
vigoare a actului normativ.

intrarii 1n

Regulamentul (UE) 2017/746 armonizeaza
normele pentru introducerea pe piata si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a accesoriilor pentru acestea
pe piata Uniunii Europene, permitandu-le astfel sa
beneficieze de principiul liberei circulatii a
marfurilor si, in acelasi timp, stabileste standarde
Tnalte de calitate si siguranta pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, prin
asigurarea, printre altele, a faptului ca datele
rezultate din studiile referitoare la performanta
sunt fiabile si robuste, iar siguranta subiectilor
care participd la studiile referitoare la performanta
este protejatd. Regulamentul (UE) 2017/746 are
scopul de a asigura buna functionare a pietei
interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, ludnd ca baza un nivel
Tnalt de protectie a sanatatii pentru pacienti si
utilizatori si tindnd seama de Intreprinderile mici
si mijlocii care sunt active in acest sector. In
acelasi timp, regulamentul stabileste standarde
inalte de calitate si de sigurantd pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
pentru a raspunde unor ingrijorari comune in
materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de
produse. Ambele obiective sunt urmarite simultan
si sunt inseparabil conectate, niciunul nefiind
secundar in raport cu celalalt.

Pandemia de COVID-19 a confirmat, pe de o
parte, necesitatea unui cadru de reglementare solid
pentru dispozitivele medicale de diagnostic in
vitro in UE. De exemplu, a ilustrat cat de esential
este ca testele introduse pe piata UE sa fie precise,
fiabile si sigure atunci cand detecteaza prezenta
virusilor precum SARS-CoV-2.

Pe de alta parte, pandemia de COVID-19 si criza
de sanatate publicd asociatd au dat nastere unor
provocari suplimentare si fard precedent pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/746. Aceste circumstante extraordinare au
cerut resurse suplimentare substantiale din partea
autoritatilor competente ale statelor membre, a
institutiilor sanitare, a organismelor notificate, a
producdtorilor si a altor operatori economici
pentru a creste disponibilitatea diagnosticelor




medicale de importanta vitald. Acest lucru s-a
datorat nu numai unei schimbdari a prioritatilor,
sarcinilor noi si unui volum de munca
semnificativ, ci si restrictiilor de calatorie induse
si ordinelor de carantina.

In plus, circumstantele extraordinare cauzate de
pandemia de COVID-19 au avut un impact
semnificativ.  asupra diferitelor domenii
reglementate de Regulamentul (UE) 2017/746, iar
lipsa legislatiei nationale de punere in aplicare a
dispozitiilor acestuia, ar putea avea ca efect o lipsa
dispozitivelor medicale de
diagnostic in vitro pe piatd atat pentru institutiile
sanitare, cat si pentru public.

semnificativa a

3.2. Impactul social

Proiectul de act normativ contribuie la
dezvoltarea, eficienta si calitatea serviciilor
acordate 1n domeniul sanatatii, cu consecinte
pozitive asupra beneficiului public cu privire la
asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii
si sigurantei pacientilor prin crearea cadrului legal
pentru implementarea unor standarde Tnalte de
calitate si sigurantd 1n diagnosticare, cu efect
imediat asupra interesului  public general,
constituind o situatie extraordinara.

3.3.Impactul asupra drepturilor si libertaitilor
fundamentale ale omului.

Actul normativ are in vedere ocrotirea sanatatii,
precum si a dreptului la viata, respectiv asigurarea
unui nivel ridicat de protectie a sanatatii publice.

3.4.Impactul macroeconomic

Nu este cazul

3.4.1.Impactul asupra economiei si
principalilor indicatori macroeconomici

asupra

Nu este cazul

3.4.2.Impactul asupra mediului concurential si
domeniul ajutoarelor de stat

Nu este cazul

3.5.Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul.

3.6. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

3.7.Evaluarea costurilor si beneficiilor din

e sl o Nu este cazul
perspectiva inovarii si digitalizarii
3.8.Evaluarea costurilor si beneficiilor din

perspectiva dezvoltirii durabile

Nu este cazul

3.9. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurt, pentru anul curent,
cat si pe termen lung (pe 5 ani)

- mii lei -

) . Anul Med
Indicatori Urmatorii 4 ani )

curent ia pe

10




5 ani

1 2 3

4.1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a)buget de stat, din acestea:
(1)impozit pe profit
(if)impozit pe venit

b)bugete locale:
(i) impozit pe profit

c)bugetul asigur[rilor sociale de stat:
(1) contributii de asigurari

d)alte tipuri de venituri
(Se va mentiona natura acestora)

4.2. Modificari ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a)buget de stat, din acesta:
(i)cheltuieli de personal
(it)bunuri si servicii

b) bugete locale:
(1) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

d)alte tipuri de cheltuieli

4.3. Impact financiar, plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale.

4.4. Propuneri pentru acoperirea cresterilor
cheltuielilor bugetare

4.5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

4.6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificirilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1.Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor
proiectului de act normativ:

Acte normative n vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare
a intrarii in vigoare a proiectului de
act normativ:

Hotararea Guvernului nr. 798/2003
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privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor  medicale  pentru
diagnostic in vitro, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 555 din 1 august 2003,
cu modificarile si completarile
ulterioare, se abroga cu exceptia:

a) art. 34-38, art. 39 alin. (1) si alin.
(2) lit. ¢) si art. 39 alin. (3) si (4),
care se abroga la 6 de luni de la data
publicarii  anuntului ~ Comisiel
Europene in Jurnalul Oficial al
Uniunii  Europene cu privire la
functionarea deplinda a Bazei
europene de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed);
b) cu exceptia art. 29 si art. 39 alin.
(2) lit. @) si b) , care se abroga la 24
luni de la data publicarii anuntului
prevazut la lit. a).

Acte normative ce urmeaza a fi
elaborate n vederea
implementarii noilor dispozitii:

- Ordine de ministru de punere in
aplicare a anumitor prevederi din
ordonanta de urgentd a Guvernului,
respectiv a. art.3 alin. (2) si (3), art.
4 alin. (3), art.7 alin. (4), art.8 alin.
(2), art.9 alin. (3), art. 10, art.12
alin. (1), art. 14 si art. 15 alin. (6).

5.2.Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

Nu este cazul.

5.3.Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia
comunitard in cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare

Proiectul de act normativ nu se
refera la acest subiect

5.3.1. Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

Nu este cazul.

5.3.2.Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative
UE

Prezenta ordonantd de wurgenta
creeazd cadrul juridic necesar
aplicarii directe a prevederilor
Regulamentului (UE) 2017/746

5.4.Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se
refera la acest subiect

5.5. Alte acte normative si/sau documente internationale din
care decurg angajamente asumate

Proiectul de act normativ nu se
refera la acest subiect

5.6. Alte informatii

Nu au fost identificate
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Sectiunea a 6-a

Consultarile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1.Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la
elaborarea actelor normative

6.2. Informatii privind procesul de consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de cercetare si alte organisme
implicate

Nu este cazul

6.3. Informatii despre consultarile organizate cu autorititile
administratiei publice locale

Nu este cazul

6.4.Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de
organisme consultative constituite prin acte normative

Nu este cazul

6.5.Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ

Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

Consiliul Concurentei

e) Curtea de conturi

Nu este cazul

6.6.Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 7-a

Activititi de informare publica privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

7.1.Informarea societatii civile cu privire la necesitatea

elaborarii proiectului de act normativ

Sunt incidente prevederile art. 7
alin. (13) din Legea nr. 52/2003
privind transparenta decizionala in
administratia publica.

7.2. Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact
asupra mediului in urma implementarii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitatii
cetiatenilor sau diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se
refera la acest subiect.

Sectiunea a 8-a

Maisuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1. Misurile de punere in aplicare a proiectului de act
normativ

-Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ vor fi
intreprinse de urmatoarele institutii,
in calitate de autoritati de
reglementare, competente s
decizionale:

-Ministerul Sanatatii, autoritatea de
reglementare;

-Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, autoritatea
competenta si decizionala.

8.2. Alte informatii

Nu au fost identificate

13




Tn acest sens, a fost elaborat prezentul proiect de Ordonanti de urgenti a Guvernului privind
stabilirea cadrului institutional, precum si masurile necesare pentru asigurarea aplicarii
directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, pe care il supunem

aprobarii.

MINISTRUL SANATATII

Prof. univ. dr. Alexandru RAFILA

AVIZAM FAVORABIL

Viceprim-ministru,
Ministrul transporturilor si infrastructurii
Sorin-Mihai GRINDEANU

Ministrul finantelor
Adrian CACIU

Ministrul economiei,
Florin Marian SPATARU

Ministrul justitiei
Marian-Citilin PREDOIU

Ministrul afacerilor externe
Bogdan Lucian AURESCU

Presedintele Autoritatii pentru Supravegherea Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal
Ancuta Gianina OPRE
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