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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATH

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind aprobarea procedurii de emitere a negatiilor pentru produsele care nu intra in domeniul
de aplicare al 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

Véazand Referatul comun de aprobare nr. AR 12.268 din 18.07.2022 al Directiei farmaceutica si dispozitive medicale si al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si Adresa nr. 52.469E din 22.02.2022, inregistrata

la Ministerul Sanatatii cu nr. P 0285 din 23.02.2022,
avand in vedere prevederile:

— art. 932 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatad, cu modificarile si

completarile ulterioare;

-— art. 4 alin. (4) pct. 1 si 31 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,
In temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatati,

cu modificarile si completérile ulterioare,

ministrui sanatatii emite urmatorul ordin:

CAPITOLUL
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezentul ordin stabileste procedura de emitere a
negatiilor pentru produsele care nu intrd in domeniul de aplicare
al Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si
at 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, denumit in continuare Regulament.

Art. 2. — Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania, denumita in continuare
ANMDMR, este autoritatea competenta responsabild s& decida,
de la caz la caz, dacd un produs intra sau nu in domeniul de
aplicare a Regulamentului, respectiv cu emiterea negatiilor
pentru produsele care nu intrd in domeniul de aplicare al
Regulamentului.

Art. 3. — Termenii utilizati n prezentul ordin au semnificatia
stabilitd prin Regulament.

CAPITOLUL I
Procedura de eliberare a negatiilor

Art. 4. — ANMDMR, emite la cerere negatii pentru produsele
care nu se incadreaza in definitiile prevazute la art. 2 pct. 1—8;
10 si 11 din Regulament, pe baza informatiilor mentionate n
cererea pentru emiterea unei negatii, prevazuta in anexa.

Art. 5. — (1) Pentru emiterea negatiei prevazute la art. 4,
solicitantul  transmite ANMDMR cererea pentru emiterea
negatiei, conform anexei care face parte integranta din prezentul
ordin, completata cu datele solicitate in aceasta, impreuna cu
documentele specificate in cuprinsul acesteia, dupa caz.

(2) La solicitarea justificatd a ANMDMR, solicitantul transmite
in completare documente suplimentare fatad de cele prevazute in
anexa, In termen de maximum 15 zile de la data primirii
solicitarii.

Art. 8. — (1) In baza documentelor prevazute la art. 5 si
numai dupa primirea dovezii de efectuare a platii tarifului,
ANMDMR emite negatia pentru produsele care nu intrd in
domeniul de aplicare al Regulamentului. In cazul Tnh care
produsele peniru care se solicitd negatie intrd In domeniul de
aplicare al Regulamentului, ANMDMR transmite solicitantului o
adresa de respingere a cereri, in care specificd motivele care au
stat la baza eliberarii acesteia.

(2) Negatia pentru fiecare produs mentionat in cererea
prevazuta la art. 5 alin. (1) se emite de ANMDMR, in doua
exemplare originale, dintre care unul se elibereaza solicitantului,
iar celalalt se pastreaza in evidenta ANMDMR. In negatie se
specificd urmatoarele:

a) denumirea/tipul si marca produsului;

b) denumirea si adresa producatorului;

¢) numarul certificatului de conformitate, data eliberérii si
data expirarii, dupa caz;

d) orice alte documente din care sa rezulte scopul propus al
produsului.

(3) Negatia se emite in termen de maximum 30 de zile de la
data transmiterii cererii prevazute ia art. 5 alin. (1), completata
si insotitd de documentele corespunzétoare.

(4) In cazul in care cererea sau documentele prevazute la
art. 5 nu sunt complete, in termen de maximum 20 de zile de la
inregistrarea cererii de emitere a negatiei, ANMDMR solicita
operatorului economic solicitant transmiterea informatiilor si a
documentelor care lipsesc.

(5) Daca solicitantul nu transmite informatiile si documentele
solicitate conform alin. (4) in termen de maximum 30 de zile de
la primirea solicitarii ANMDMR, cererea se claseaza, fara
restituirea tarifului achitat pentru eliberarea negatiei.

Art. 7. — Anexa face parte integranta din prezentul ordin.

CAPITOLUL Hi
Dispozitii finale

Art. 8. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |,

p. Ministrul sanatatii,
Adriana Pistol,
secretar de stat

Bucuresti, 20 iulie 2022,
Nr. 2.242.
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ANEXA
CERERE PENTRU EMITEREA UNE! NEGATII
Catre
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULU! SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
SOHCHANT c e sernnecscennsennee. G SEAIULIN Lo
{operatorul economic)
telefor ., JaX v, L E-MAH e e e L,CUN , hr. de inregistrare
in registrul comertulul coocoveceiireecnninniecin e, L COMTIBAN L ,4ESChIS 8 i,
reprezental Prin e ;avand functia de ... ,

solicit evaluarea documentatiei anexate in vederea stabilirii faptului c& urméatorul produs nu se incadreaza in categoria
dispozitivelor medicale, precum si emiterea unei negatii in acest sens:

Nr. Descrierea produsuiui

ot (denumirea, tipul) Producatorulitara Documentele anexate

1 declaratie de conformitate

1 certificat de conformitate CE

O manualfinstructiuni de utilizare

3 copie a etichetei sau ambalajului

[ orice alt document din care reiese scopul propus al produsului respectiv
[ dovada achitarii tarifului pentru emiterea negatiei

Mentionez ca negatia imi este necesara pentru:

[ | finalizare formalitati vamale

[Jaltecazuri ...
(Se vor completa.)

Anexez prezentei cereri documentele mentionate in tabelul de mai sus (ultima coloana).

Negatia va fi transmisa (Se va opta pentru o varianta.):
1 prin firma de curierat
O prin posta

Data ..o Numele si prenumele ..o
SemMNaLUra ..o
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