Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 3.467
din 17 noiembrie 2022

privind aprobarea cuantumului tarifelor pentru activitatile desfasurate de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania Tn domeniul dispozitivelor medicale

Publicat Tn: Monitorul Oficial Nr. 1.123 din 22 noiembrie 2022

Vazand Referatul de aprobare nr. AR 20.535/2022 al Directiei farmaceutice si dispozitive
medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania nr. 59.726E din 30.09.2022, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. P 1.146 din
3.10.2022,

avand n vedere prevederile:

- Regulamentului (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. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

- 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;

- art. 4 alin. (4), art. 9 lit. b) si ale art. 17 alin. (1) si (2) din Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si
pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare;

- art. 930 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- art. 6 alin. (2), art. 11 alin. (2), art. 16 alin. (2), art. 21 alin. (2) lit. a) si alin. (6) si ale art.
27 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional
si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (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.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1 -Se aproba cuantumul tarifelor pentru activitatile desfasurate Tn domeniul
dispozitivelor medicale de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roméania, denumita in continuare ANMDMR, conform anexei nr. 1 care face parte
integranta din prezentul ordin.

Art. 2 - (1) Solicitantii de servicii prestate de ANMDMR 1in domeniul dispozitivelor
medicale au obligatia de plata n lei a sumelor prevazute in anexa nr. 1.

(2) Tarifele prevazute n anexa nr. 1 se achita anterior inregistrarii cererilor pentru furnizarea
serviciilor solicitate, daca prin actele normative care le reglementeaza nu se prevede altfel.

(3) Tarifele prevazute Tn anexa nr. 1 se achita de catre solicitant sau de catre orice alta
persoana, in numele acestuia. Documentele de plata se elibereaza pe numele solicitantului.

(4) Neachitarea tarifului corespunzator serviciilor solicitate are ca efect respingerea cererii.
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(5) Tarifarea incompleta constatata dupa inregistrarea cererii atrage emiterea unei note de
completare cu privire la diferenta de tarif, intocmita potrivit modelului prevazut in anexa nr. 2
care face parte integranta din prezentul ordin. Daca Tn termen de 30 de zile de la instiintare nu
s-a completat tariful, cererea se respinge.

(6) Tarifele achitate pentru cererile respinse nu se restituie.

Art. 3 - Tarifele prevazute Tn anexa nr. 1 se indexeaza anual, pana la data de 31 ianuarie, cu
rata medie a inflatiei din anul anterior, conform datelor publicate de Institutul National de
Statistica, incepand cu ianuarie 2024.

Art. 4 - (1) Pentru prestarea serviciilor prevazute la pct. 2.1 - 2.3 51 6.1 - 6.9 din anexa nr. 1,
cheltuielile de deplasare, respectiv de cazare si transport, vor fi suportate de catre solicitant.

(2) Cheltuielile prevazute la alin. (1) constituie obiectul unei facturi fiscale care se emite
dupa efectuarea deplasarii. Tn vederea semnarii si transmiterii catre beneficiar a documentelor
finale, aceasta factura trebuie achitata in termen de 15 zile de la emitere.

Art. 5 - (1) Tarifele mentionate Tn anexa nr. 1 la pct. 6.1 - 6.9 se achita pentru verificarea
sau testarea unui singur dispozitiv medical.

(2) Pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru asistenta
medicald de urgenta prespitaliceasca se aplica in mod corespunzator tarifele prevazute la pct.
6.2 -6.3516.10 - 6.12 din anexa nr. 1.

Art. 6 - (1) Pentru activitatea de evaluare in vederea avizarii, reinnoirii sau adaugarii unei
activitati, tarifele din anexa nr. 1 sunt valabile pentru o singura activitate sau un singur punct
de lucru, dupa caz.

(2) Sediul social nelucrativ nu se tarifeaza.

(3) Pentru solicitantii care desfasoara mai multe activitati, Tncepand cu cea de-a doua
activitate se percepe 50% din tariful aplicat primei activitati.

(4) Pentru solicitantii cu mai multe puncte de lucru care desfiasoard aceeasi activitate,
Tncepand cu cel de-al doilea punct de lucru se percepe 50% din tariful aplicat primului punct
de lucru, mentionat pe aceeasi cerere. Pentru mai mult de 10 puncte de lucru, incepand cu cel
de-al 11-lea punct de lucru, se percepe 25% din tariful aplicat primului punct de lucru mentionat
pe aceeasi cerere.

(5) Tariful pentru reevaluarea activitatii in cazul unui raport de evaluare nefavorabil este de
50% din tariful de baza stabilit pentru evaluare.

(6) Activitatea de import se tarifeaza 0 singura data.

(7) Dupa doua reevaluari efectuate ca urmare a adresei de solicitari de completari netarifate,
orice noua reevaluare impune o0 noua tarifare in cuantum de 50% din tariful initial.

Art. 7 - (1) Tn cazul retragerii unei cereri anterior transmiterii de citre ANMDMR a solicitarii
de completare a documentelor sau a documentului final, respectiv a raportului de evaluare,
buletinului de verificare periodica, avizului de utilizare, certificatului de Tnregistrare,
certificatului de libera vanzare sau a altor asemenea documente, ANMDMR retine 10% din
valoarea totala achitata a tarifului.

(2) 1n situatia retragerii cererii ulterior transmiterii de citre ANMDMR a solicitarii de
completare a documentelor, ANMDMR retine 50% din valoarea totala achitata a tarifului.

(3) Tn cazul retragerii unei cereri ulterior elaboririi de catre ANMDMR a documentului final,
lucrarea se considera efectuata, iar ANMDMR retine integral suma achitata.

Art. 8 - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, Ordinul ministrului sanatatii nr.
1.356/2013 privind aprobarea tarifelor practicate de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pentru activitatile desfasurate in domeniul dispozitivelor medicale,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 710 din 19 noiembrie 2013, se abroga.

Art. 9 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Romica-Andrei Baciu,
secretar de stat
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Anexa Nr. 1

CUANTUMUL
tarifelor pentru activititile desfasurate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania in domeniul dispozitivelor medicale

Nr. Denumirea activitatii desfasurate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Cuantumul
crt. Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) tarifului
- lei -
1. |Activititi de reglementare
1.1. [Emitere aviz de vama (pe produs) 120
1.2. [Emitere negatie (pe produs) 120
1.3. [Emitere certificat de libera vanzare (1 - 10 articole) 1.240
1.4. |Clasificare standard a unui produs (un produs pe cerere) 2.840
1.5. |Contestare clasificare 2.840
1.6. |Clasificare (complexa) pentru un produs de granita (borderline) 4.740
1.7. [Emitere certificat de Tnregistrare dispozitive medicale Th baza nationala de date 1.310
(maximum 5 produse)
1.8. |[Evaluare dosar de notificare dispozitive medicale fabricate si utilizate Tn cadrul 1.310
unitatilor sanitare publice sau private (pe produs)
1.9. |[Evaluare dosar de notificare a unei modificari de dispozitive medicale fabricate si 350
utilizate Tn cadrul unitatilor sanitare publice sau private
1.10.[Inregistrare modificare informatii din baza de date cu dispozitive medicale (maximum 350
5 articole)
1.11.[Tarif cautare Tn baza nationala de date 220
1.12.|Validare/Verificare nregistrare in Baza europeana de date referitoare la dispozitivele 220

medicale (Eudamed)

2. |Desemnare/Monitorizare organism de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale

2.1. |Desemnare organism de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale: analiza 40.800
cerere/documentatie solicitant organism si evaluare/desemnare/notificare organism
2.2. [Extindere domenii organism notificat 24.970
2.3. [Supraveghere organism notificat (monitorizare anuala) 24.150
3. |[Investigatie clinica
3.1. |[Evaluarea documentatiei Tn vederea emiterii autorizatiei pentru investigatie clinica cu 20.450
dispozitive medicale implantabile active, dispozitive medicale clasa Ill, I1b, invazive si

dispozitive similare din anexa XVI la 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. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
03/42/CEE ale Consiliului (MDR)

3.2. [Evaluarea documentatiei in vederea validarii cererilor pentru investigatie clinica cu 18.030
dispozitive medicale clasa Ila si I1b, neinvazive si dispozitive similare din anexa XVI
la MDR

3.3. |[Evaluarea documentatiei Tn vederea validarii cererilor pentru investigatie clinica cu 8.770

dispozitive medicale clasa I si lla, neinvazive si dispozitive similare din anexa XVI la
MDR

3.4. [Evaluarea amendamentelor substantiale si tehnice pentru investigatie clinica aprobata 5.930
cu dispozitive medicale si dispozitive similare din anexa XVI la MDR si a




amendamentelor substantiale pentru un studiu clinic de evaluare a performantei unui
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro (IVD)

3.5. |[Evaluarea amendamentelor administrative pentru investigatie clinica aprobata cu 2.620
dispozitive medicale si dispozitive similare din anexa XVI la MDR si amendamentelor
nesubstantiale pentru un studiu de evaluarea performantei unui IVD

3.6. [Evaluarea redepunerii in vederea emiterii autorizatiei pentru investigatie clinica a carei 6.780
cerere a fost retrasa sau respinsa, pentru dispozitive medicale, dispozitive similare din
anexa XVI la MDR si pentru IVD

3.7. [Evaluarea documentatiei si emiterea autorizatiei pentru evaluarea performantei pentru 13.710
IVD, de autotestare si clasele C si D din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiei (IVDR)

3.8. [Evaluarea documentatiei si emiterea autorizatiei pentru evaluarea performantei pentru 11.200
IVD din clasele A si B din IVDR

3.9. [Evaluarea documentatiei pentru autorizarea studiilor de performanta pentru dispozitive 6.080
de diagnostic in vitro cu utilizare de probe ramase [art. 58 alin. (2) din IVDR]

3.10.[Evaluarea documentatiei pentru notificarea PMCF (MDR) si notificarea PMPF (IVDR) 1.880

4. |Activitati avizare publicitate

4.1. |Avizare material publicitar pentru dispozitive medicale 2.720
NOTA:

Tarif stabilit pentru vize cu o valabilitate de 6 luni de la data emiterii. Solicitantul
poate sa propuna 0 perioada de valabilitate de maximum 1 an.

4.2. |Avizare material educational pentru dispozitive medicale 1.730
NOTA:

Tarif stabilit pentru vize cu o valabilitate de 6 luni de la data emiterii. Solicitantul
poate sa propuna 0 perioada de valabilitate de maximum 1 an.

5. |Activitati avizare operatori economici care desfasoara activititi de
import/distributie/instalare/mentenanta

5.1. |[Evaluare eliberare/reinnoire/modificare aviz de functionare prin adaugare activitate de import
dispozitive medicale sau prin adaugare activitate de distributie dispozitive medicale pentru:

a) 1 - 10 producdtori 1.480
b) 11 - 30 producatori 1.730
c) 31 - 50 producatori 1.980
d) 51 - 100 producitori 2.230
e) mai mult de 100 de producatori 2.620

5.2. [Evaluare eliberare/reinnoire/modificare aviz de functionare prin adaugare activitate de instalare

si/sau mentenanta dispozitive medicale pentru:
@) 1 - 10 grupe de dispozitive 1.660
b) 11 - 30 grupe de dispozitive 1.900
c) 31 - 50 grupe de dispozitive 2.150
d) mai mult de 50 de grupe de dispozitive 2.320
5.3. |[Evaluare modificare aviz de functionare prin adaugare punct de lucru 990
5.4. [Evaluare schimbare denumire operator economic/schimbare adresa sediu social 330

nelucrativ

5.5.

Evaluare modificare aviz prin adaugare de producatori pentru care operatorul economic

are calitatea

de importator/distribuitor/reprezentant autorizat in Uniunea Europeana, pentru un numar de:

a) 1 - 10 producatori 490
b) 11 - 30 producatori 1.040
c) mai mult de 30 de producatori 1.760




5.6. [Evaluare radiere producatori pentru care operatorul economic a avut calitatea de 40
importator/distribuitor/reprezentant autorizat Tnh Uniunea Europeana si radiere punct de
lucru
5.7. [Emitere aviz de functionare/anexa la avizul de functionare 310
5.8. [Eliberarea la cererea solicitantului a unui document original 40
6. |Incerciri dispozitive medicale
6.1. [Incercari de electrosecuritate pentru dispozitive electromedicale, inclusiv cele conexe 250
dispozitivelor medicale generatoare de radiatii
6.2. [Incercari de performante pentru dispozitive electromedicale, inclusiv cele conexe 180
dispozitivelor medicale generatoare de radiatii
6.3. [Incerciri de performante pentru dispozitive medicale neelectrice 100
6.4. [Incercari conform criteriilor de acceptabilitate ale Comisiei Nationale pentru Controlul 1.000
Activitatilor Nucleare (CNCAN) pentru: Rx fix post grafie, Rx fix post scopie-grafie,
Rx fix doua posturi, Rx mobil grafie, Rx mobil scopie-grafie cu brat C (inclusiv
litotriptor), Rx mamografie, Rx angiograf*), Rx dentar panoramic,
osteodensitometru*), simulator de iradiere in terapie*)
6.5. [Incercari conform criteriilor de acceptabilitate ale CNCAN pentru: 800
- aparat de radiografie dentara intraorala*)
- dispozitive medicale de medicina nucleara*)
6.6. [Incercari conform criteriilor de acceptabilitate ale CNCAN pentru: 1.500
- computer tomograf*)
- echipament rezonanta magnetica nucleara*)
- simulator computer tomograf*)
- echipamente pentru imagistica direct digitala*)
- accelerator liniar*)
- cobaltron®)
- echipament brahiterapie HDR*)
- echipament brahiterapie cu debit de doza redus™)
- iradiator*)
6.7. |Verificare echipament de radioprotectie 100
6.8. [Executie radiografie pentru echipament de radioprotectie 20
6.9. [Verificari pentru autorizare/reautorizare CNCAN 30% din
valoarea
tarifului de
baza
6.10.[Evaluarea documentatiei in vederea emiterii buletinului de verificare periodica 50
6.11.[Emiterea sau modificarea avizului de utilizare/buletinului de verificare periodica 20
6.12.[Eliberarea la cererea solicitantului a unui exemplar original al raportului de incercari 40

*)

Doar in cazul emiterii avizului de utilizare dupa punerea in functiune.



Anexa Nr. 2

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN
ROMANIA

NOTA
de completare a tarifului
Cerereanr. ..../data ........

L 15 ¢RI
(date de identificare a beneficiarului serviciului)
Analizand cererea dumneavoastra PrIVING .........ccooiiiiiieiinie et sre e nees ,
(denumirea serviciului)
va rugam sa completati tariful achitat aferent cererii mai sus mentionate si sa achitati urmatoarea suma:
Termenul de solutionare a cererii se va prelungi corespunzator de la data transmiterii achitarii integrale a
tarifului.

Presedintele
Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romania,



