Anunt important!

Abrogarea OMS 1008/2016

Atentie: s-a schimbat temeiul legal!
Noua legislatie vine cu modificari importante, cum ar fi:
- Activititile supuse controlului prin avizare

- Termen de valabilitate aviz de functionare

S-a publicat Ordinul nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale,emis de Ministrul sanatatii la 03.04.202,
publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei nr. 293/08.04.2020, partea I, Tn vigoare de la 08
aprilie 2020.

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, in spetda 08 aprilie 2020, s-a abrogat Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1.008/ 2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare
a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea
activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 736 din 22 septembrie 2016, cu modificarile si completarile ulterioare.

A. Activititile supuse controlului prin avizare

In conformitate cu Articolul (2) din OMS 566/2020, activititile supuse controlului prin
avizare sunt:

» import dispozitive medicale
» distributie dispozitive medicale

> instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale

In consecinti, se va emite aviz de functionare doar pentru activitiitile mai sus mentionate.
Operatorii economici care au solicitat emiterea, mentinerea sau modificarea avizului de
functionare, In baza OMS 1008/2016, a doud activitati vor primi doar pentru activitatea care
este prevazuta in OMS 566/2020. De exemplu, daca s-a solicitat avizarea sau supravegherea

pentru activitatea de distributie dispozitive medicale si pentru activitatea de optica medicala-


https://lege5.ro/Gratuit/gezdqnzzgazq/ordinul-nr-1008-2016-pentru-aprobarea-normelor-metodologice-de-aplicare-a-titlului-xx-din-legea-nr-95-2006-privind-reforma-in-domeniul-sanatatii-referitoare-la-avizarea-activitatilor-in-domeniul-dispo?d=2020-04-08
https://lege5.ro/Gratuit/gezdqnzzga4q/normele-metodologice-de-aplicare-a-titlului-xx-din-legea-nr-95-2006-privind-reforma-in-domeniul-sanatatii-referitoare-la-avizarea-activitatilor-in-domeniul-dispozitivelor-medicale-din-06092016?d=2020-04-08
https://lege5.ro/Gratuit/g42tmnjsgi/legea-nr-95-2006-privind-reforma-in-domeniul-sanatatii?pid=254021146&d=2020-04-08#p-254021146

montaj/ reparare ochelari conform prescriptiei unui specialist, avizul emis de ANMDMR va
cuprinde doar activitatea de distributie dispozitive medicale. Similar vor fi tratate si

activitatile de protezare auditiva, ortopedica sau de alte tipuri.

B.Termen de valabilitate aviz de functionare

Pentru aviz de functionare

Avizul de functionare este valabil pe o perioada de 3 ani de la data emiterii, daca se mentin

neschimbate conditiile care au stat la baza avizarii., in conformitate cu Articolul 13 Alineat (1)
din Ordinul MS nr. 566/2020.

Avizele de functionare emise in baza Ordinului ministrului sandatdatii nr. 1.008/2016 pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sdnatatii, referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor
medicale, cu modificarile si completarile ulterioare, rdmdn valabile o perioadd de 2 ani si 6
luni de la data emiterii sau 3 ani de la data emiterii, Tn cazul Tn care s-a depus cerere de
reinnoire, in conformitate cu Articolul 18 din Ordinul MS nr. 566/2020.

Cererea pentru reinnoirea avizului de functionare trebuie depusa la ANMDMR cu cel putin
6 luni inainte de expirarea valabilitatii acestuia, in conformitate cu Articolul 16 Alineat (1)
din Ordinul MS nr. 566/2020. In caz contrar, se va relua procedura de avizare previzuta la
Articolul 5 Alineat (1) si Alineat (2) din Ordinul MS nr. 566/2020. In vederea
obtinerii/reinnoirii avizului de functionare, solicitantul Tnainteaza la ANMDMR o cerere pentru
eliberarea/reinnoirea avizului de functionare pentru activitdti in domeniul dispozitivelor
medicale, conform modelului prevazut in anexa nr. 1 la prezentele norme metodologice stabilite
prin OMS 566/2020.

Operatorul economic va transmite cererea prevazutd la Anexa 1 la Normele metodologice
CERERE pentru eliberarea/reinnoirea avizului de functionare pentru activitati in domeniul
dispozitivelor medicale 1insotitda de OPIS-ul documentatiei evaluare activitate de
import/distributie dispozitive medicale si/sau de OP1S-ul documentatiei evaluare activitate de
de instalare si/sau mentenantd dispozitive medicale, dupd caz si de toate documentele
prevazute in opis, in ordinea opis-ului.

Dosarul va fi transmis prin curier rapid la registratura din Bucuresti, sector 1, B-dul Nicolae
Titulescu, Nr.58.

Cererea poate fi transmisa pe mail DGDM@ANM.RO, completati si semnati, in format

PDF, citre DIRECTIA AVIZARE (doar cerere).



mailto:DGDM@ANM.RO

C. AVIZE DE FUNCTIONARE EMISE iN BAZA OMS 1008/2016

1. Avizele de functionare cuprinse intre numarul 4908 din 17.01.2017, inclusiv si numiirul
5855 din 17.01.2019, inclusiv, pentru care operatorul economic nu a transmis la
ANMDMR solicitare evaluare de supraveghere a activitatilor supuse controlului prin
avizare, in vederea mentinerii avizului detinut si daca s-a depasit termenul de 2 ani
prevazut la articolul 11 alineat 2 din OMS 1008/2016, sunt nule.

2. Avizele de functionare cuprinse intre numirul 4908 din 17.01.2017, inclusiv si numarul
5855 din 17.01.2019, inclusiv, pentru care operatorul economic a solicitat evaluarea de
supraveghere a activititilor supuse controlului prin avizare, emis in conformitate cu
prevederile OMS 1008/2016 (abrogat la data de 08.04.2020) in vederea mentinerii avizului
de functionare detinut si pentru care s-a emis un Raport de evaluare -supraveghere
favorabil, pentru acestia se va reinnoi avizul de functionare, asa cum este previazut in actul
normativ OMS 566/2020.

Tn acest caz, operatorul economic va transmite catre ANMDMR cererea previzuti la Anexa
1 la Normele metodologice, si anume CERERE pentru eliberarea/reinnoirea avizului de
functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale, insotita de copia ultimului
Raport de evaluare- supraveghere favorabil emis pentru toate activitatile supuse controlului
prin avizare si avizul va fi reinnoit in baza acestui raport.

Daci de la data emiterii Raportului de evaluare - supraveghere favorabil au aparut eventuale
modificari ale conditiilor care au stat la baza emiterii avizului de functionare detinut, operatorul
economic are obligatia de a informa ANMDMR despre aceste modificari si va transmite catre
ANMDMR cererea prevazuta la Anexa 5 la Normele metodologice, si anume CERERE pentru
modificarea avizului de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale.

Ambele solicitari vor fi completate cu datele actualizate la data transmiterii cererilor, astfel
incat sa se reflecte situatia reald existenta a operatorului economic la data solicitarii.

3. Avizele de functionare cuprinse intre numarul 4908 din 17.01.2017, inclusiv si numarul
5855 din 17.01.2019, inclusiv pentru care operatorul economic a solicitat evaluarea de
supraveghere a activititilor supuse controlului prin avizare, emis in conformitate cu
prevederile OMS 1008/2016 (abrogat la data de 08.04.2020) in vederea mentinerii avizului
de functionare detinut si solicitarea este n lucru, pentru acestia se va reinnoi avizul de
functionare, asa cum este previzut in actul normativ OMS 566/2020.

Tn acest caz, operatorul economic va transmite catre ANMDMR cererea previzuti la Anexa
1 la Normele metodologice, si anume CERERE pentru eliberarea/reinnoirea avizului de

-----

ti in domeniul dispozitivelor medicale si avizul de functionare
reinnoit pentru activitatile supuse controlului prin avizare se emite Tn baza documentelor
prevazute in opisul specific activitatii avizate si a raportului de evaluare intocmit de catre

ANMDMR, 1n conformitate cu Articolul 6 din OMS 566/2020.

Daca de la data data solicitarii de evaluare - supraveghere au aparut eventuale modificari ale
conditiilor care au stat la baza emiterii avizului de functionare detinut, operatorul economic are



obligatia de a informa ANMDMR despre aceste modificari si va transmite catre ANMDMR
cererea prevazuta la Anexa 5 la Normele metodologice, si anume CERERE pentru modificarea
avizului de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale.

Ambele solicitari vor fi completate cu datele actualizate 1a data transmiterii cererilor, astfel
incat sa se reflecte situatia reald existenta a operatorului economic la data solicitarii.

4. Avizele de functionare cuprinse intre numirul 4908 din 17.01.2017, inclusiv si numarul
5855 din 17.01.2019, inclusiv pentru care operatorul economic are in lucru diverse cereri
(modificare aviz prin schimbare denumire firma, schimbare adresa sediu social cu/fara
activitate lucrativa, adaugare/radiere sediu/sedii secundare, adaugare/radiere
producatori etc), in conformitate cu prevederile OMS 1008/2016 (abrogat la data de
08.04.2020), in vederea modificarii avizului de functionare detinut, pentru acestia se
poate emite o anexa la avizul de functionare emis in baza OMS 1008/2016, cu conditia ca
operatorul economic sa fi indeplinit obligatia de a solicita evaluarea de supraveghere a
activitatilor supuse controlului prin avizare in vederea mentinerii avizului detinut si cu
conditia sa transmita copia ultimului Raport de evaluare- supraveghere favorabil emis
pentru toate activititile supuse controlului prin avizare sau se poate reinnoi avizul de
functionare, la solicitarea operatorului economic.

Tn cazul operatorilor economici care au in lucru diverse cereri (modificare aviz prin
schimbare denumire firmd, schimbare adresa sediu social cu/fard activitate lucrativd,
adaugare/radiere sediu/sedii secundare, adaugare/radiere producitori etc) pentru acestia se
poate reinnoi avizul de functionare, asa cum este previzut in actul normativ OMS 566/2020,
la solicitarea operatorului economic, cu conditia ca data solicitarii reinnoirii sa fie cu cel putin
6 luni Tnainte de implinirea termenului de 3 ani de la data emiterii avizului.

Tn cazul in care operatorul economic va transmite catre ANMDMR cererea previzuti la
Anexa 1 la Normele metodologice, si anume CERERE pentru eliberarea/reinnoirea avizului
de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale si avizul de functionare
reinnoit pentru activitatile supuse controlului prin avizare se emite Tn baza documentelor
prevazute in opisul specific activitatii avizate si a raportului de evaluare intocmit de catre
ANMDMR, in conformitate cu Articolul 6 din OMS 566/2020. Cererea va fi completata cu
datele actualizate la data transmiterii, astfel incat sa se reflecte situatia reald existentd a
operatorului economic la data solicitarii

Tn cazul in care operatorul economic nu va transmite catre ANMDMR cererea prevazuti
la Anexa 1 la Normele metodologice, si anume CERERE pentru eliberarea/reinnoirea
avizului de functionare pentru activititi in domeniul dispozitivelor medicale, se va emite 0
anexa la avizul de functionare emis in baza OMS 1008/2016.

5. Avizele de functionare cuprinse intre numarul 5856 din 18.01.2019, inclusiv si numérul
6917 din 09.04.2020, inclusiv pentru care operatorul economic are in lucru diverse cereri
(modificare aviz prin schimbare denumire firma, schimbare adresa sediu social cu/fara
activitate lucrativa, adaugare/radiere sediu/sedii secundare, adaugare/radiere
producatori etc), emis in conformitate cu prevederile OMS 1008/2016 (abrogat la data de



08.04.2020), in vederea modificarii avizului de functionare detinut , pentru acestia se va
emite 0 anexa la avizul de functionare emis in baza OMS 1008/2016.

6. Avizele de functionare cuprinse intre numarul 5856 din 18.01.2019 si numarul 6917
din 09.04.2020, emise in baza Ordinului ministrului sanéititii nr. 1.008/2016 pentru
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, referitoare la avizarea activititilor in domeniul
dispozitivelor medicale, cu modificirile si completirile ulterioare, rimén valabile o
perioada de 2 ani si 6 luni de la data emiterii, in cazul Tn care nu s-a depus cerere de
reinnoire, in conformitate cu Articolul 18 din Ordinul MS nr. 566/2020.

D. Emitere aviz temporar de functionare

In situatia instituirii unei stiri de urgents pe teritoriul Romaniei prin decret al Presedintelui
situatia respectivi, ANMDMR va emite un aviz temporar de functionare, in conformitate
cu Articolul 19 din OMS 566/2020. Termenul de valabilitate al avizului temporar este de
6 luni.

Operatorul economic va transmite cererea prevazutd la Anexa 1 la Normele metodologice
CERERE pentru eliberarea/reinnoirea avizului de functionare pentru activitati in domeniul
dispozitivelor medicale- TN CARE SE VA INSCRIE OLOGRAF SINTAGMA “AVIZ
TEMPORAR” insotita de OPIS-ul cu documente necesare pentru avizarea Tn regim
temporar a activititii de import/distributie/depozitare dispozitive medicale si de toate
documentele prevazute in opis, in ordinea opis-ului.

Dosarul va fi transmis prin curier rapid la registratura din Bucuresti, sector 1, B-dul Nicolae
Titulescu, Nr.58.

Cererea poate fi transmisa pe mail DGDM@ANM.RO, completata si semnata, in format
PDF, citre DIRECTIA AVIZARE (doar cerere).

Operatorul economic alege tipul de aviz pe care il doreste.

Operatorul economic nu poate solicita in acelasi pas si Aviz temporar de functionare valabil
6 luni de la data emiterii si Aviz de functionare valabil pe o perioada de 3 ani de la data
emiterii .

Pe email-ul inspectorului responsabil de dosar nume.prenume@anm.ro (veti primi
corespondenta electronica cu RD) se transmit, in format editabil:

- Opis-ul in format docx

-tabel cu producatori in xIsx

Cererea, opisul specific activitatilor supuse controlului prin avizare si modelele
documentelor solicitate prin cerere le puteti descirca de la adresa
https://www.anm.ro/dispozitive-medicale/avize-de-functionare/
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