ORDIN Nr. 373 din 26 martie 2015
privind aprobarea formularului cu regim special al procesului-verbal de constatare
si aplicare a sanctiunilor contraventionale privind nerespectarea dispozitiilor legale
referitoare la dispozitivele medicale si activitatile conexe acestora
EMITENT:  MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 239 din 8 aprilie 2015

Viazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a
dispozitivelor medicale nr. N.B. 2.991 din 26 martie 2015 si propunerea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 66.185/2014,

avand in vedere prevederile art. 898 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanitar, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, denumita in
continuare ANMDM, verifica respectarea reglementarilor tehnice in domeniul
dispozitivelor medicale prin desfasurarea activitatii de supraveghere la
introducerea pe piata si in utilizare a dispozitivelor medicale si de control si
monitorizare a activitatilor conexe dispozitivelor medicale, in conformitate cu
prevederile actelor normative in vigoare.

ART. 2

Personalul ANMDM din cadrul Departamentului dispozitive medicale este
imputernicit s controleze modul de indeplinire a prevederilor reglementarilor
tehnice privind dispozitivele medicale si activitdtile conexe desfasurate. De
asemenea, poate sd constate contraventiile si sa aplice sanctiunile prevazute la:

a) art. 897 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare;

b) art. 26 din Hotararea Guvernului nr. 306/2011 privind unele masuri de
supraveghere a pietei produselor reglementate de legislatia Uniunii Europene care
armonizeaza conditiile de comercializare a acestora,

c) art. 56 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile si completarile ulterioare;

d) art. 53 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale
implantabile active, cu modificarile ulterioare; si



e) art. 57 din Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, cu modificarile si completarile ulterioare.

ART. 3

(1) Faptele care constituie contraventii si sanctiunile aplicate se mentioneaza la
sfarsitul actiunii de verificare in Procesul-verbal de constatare si aplicare a
sanctiunilor contraventionale, al carui model este prevazut in anexa nr. 1.

(2) In situatia in care contravenientul a fost sanctionat cu amenda, odati cu
procesul-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale i se
comunica si Instiintarea de plata, al carei model este prevazut in anexa nr. 2.

(3) Procesul-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale este
un document cu regim special, avand caracteristicile de tiparire prevazute in anexa
nr. 3.

(4) Instiintarea de plati se tipareste in conformitate cu caracteristicile previazute
in anexa nr. 3.

ART. 4

Anexele nr. 1, 2 si 3 fac parte integranta din prezentul ordin.

ART.5

ANMDM si persoanele prevazute la art. 2 vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin,

ART. 6

La data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, a prezentului ordin
se abroga:

- Ordinul ministrului sanatatii nr. 963/2010 privind stabilirea persoanelor
imputernicite sa constate §i sa aplice sanctiuni pentru contraventiile prevazute de
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele
medicale implantabile active, Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, precum si pentru aprobarea formularului-tip al procesului-
verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor si a modelului instiintarii de
plata, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 474 din 9 iulie 2010;

- Ordinul ministrului sanatatii nr. 842/2009 privind aprobarea formularului-tip al
Procesului-verbal de constatare si sanctionare a contraventiilor prevazute de Legea
nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 499 din 20 iulie 2009, cu modificarile ulterioare.

ART.7

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

p. Ministrul sanatatii,



Gabriel Florin Puscau,
secretar general

Bucuresti, 26 martie 2015.
Nr. 373.

ANEXA 1

PROCES-VERBAL
de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale privind nerespectarea
dispozitiilor legale referitoare la dispozitivele medicale si activitatile conexe
acestora

Incheiat astizi: ziua ........... luna ........... anul ........... , In localitatea
......................... A

Agentul/Agentii constatator/constatatori: ..........ccceeeeeeercuveeennns , avand
functia/functiile de ..........ccceeuvveeennne. in cadrul Departamentului dispozitive
medicale, in baza Legitimatiei/legitimatiilor nr. ................. , emise de Agentia

Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) in temeiul
prevederilor titlului X1X art. 898 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile ulterioare, in temeiul art. 26 din Hotararea
Guvernului nr. 306/2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care autorizeaza conditiile de
comercializare a acestora, in temeiul art. 56 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr.
54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, art. 53 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 55/2009
privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, art.
57 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, cu modificarile si completarile ulterioare, al Ordonantei Guvernului nr.
2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, si in
baza Delegatiei/delegatiilor de control nr. ..........cccevuvrennnnnnne. , in calitate de agenti
constatatori, reprezentind ANMDM, cu sediul in municipiul Bucuresti, sos. N.
Titulescu nr. 58, sectorul 1, CUI 27234950, in urma controlului efectuat in ziua
............ luna ............ anul ............ privind modul 1n care se respecta prevederile
Leqii nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, Hotararii Guvernului
nr. 306/2011, Hotararii Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare,
Hotararii Guvernului nr. 55/2009, cu modificarile ulterioare, Hotararii Guvernului
nr. 798/2003, cu modificarile si completarile ulterioare (se subliniaza cu o linie




continua actul normativ aplicabil), la persoana juridicad/fizicd/punctul de

lucru/sucursala .........cccceeeviiiiiiiiiiiiieeeeeeeee, , cu sediul/adresa in localitatea
...................... LSt e 1 e, Judetul/sectorul e
inmatriculata in registrul comerfului cu nr. .......... , avand CUI
.................................... , reprezentatd de domnul/doamna
................................................ , domiciliat/domiciliata in localitatea
................................. 1 | GRUUIRORRO | GRPPRROIN o] FURRURRINE ! o JURURY | o BESUIN
posesor/posesoare al/a BI/Cl/pasaport seria ......... nr. .coooeeeen. , eliberat/eliberata de
............................. ladatade............, CNP ........................, In calitate de
............................. , am constatat urmatoarele (descrierea faptei; data si ora

comiterii; locul unde a fost comisa; imprejurarile ce pot servi la aprecierea
gravitatii si pericolului social al faptei):

L
2 e s
S e

Fapta/Faptele constatatd/constatate prin prezentul proces-verbal constituie
contraventie/contraventii, conform:

1. art. ....... alin. ....... lit. ...... din .o, :
2. art. ....... alin. ....... lit. ...... (0 1 [ :
3.art. ....... alin. ....... lit. ...... din .o, ,

(Se vor completa, in clar, de catre agentul constatator/agentii constatatori
prevederile articolului, alineatului, literei din actul normativ ale carui dispozitii au
fost incalcate.)

si se sanctioneaza astfel:

-cuamendadela.................. leila.................. lei, conform art. ........ alin. .....
lit. ...... AN e, ;

-cuamendadela.................. leila.................. lei, conform art. ........ alin. .....
lit. ...... diN e, ;

-cuamendddela ................. leila ...coooenennn, lei, conform art. ........ alin. .....
lit. ...... diN e

De savarsirea acestei/acestor fapte se face vinovat contravenientul:

1. numele si prenumele .........cccceeevieeeeciieeencireeene, , prenumele parintilor
.............................. S1 cveeeeeeecieeeeeeeeenneeen...., data si locul nasterii

............................................ . domiciliul actual stabil



............................................................ ,CNP ..o, BI/Cl stria ...

101 , eliberat/cliberata de Politia ..............ccoovvvveeeiieennnnn... la data de
.......................... , OCUPAtIA ....eveeeeveeenereennennees, locul de munca

2. persoana Juridica ..........ccceeeeeeveeeeenieeeeennn. ,cusediul in .ovveeeiiiiiiees , Str.
............................. n. ......, bl. ......, sc. ....., ap. ......, judetul/sectorul
............................. , constituitd N baza ........cccccevveeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee., avand
codul fiscal .................. L, CONENE. e la :
reprezentatd legal prin domnul/doamna .............ccccccviiiiiiiiiiiiiieeeiee, , in calitate
o (T , domiciliat/domiciliata In .........ccoeeeeeeeiinnnnn.n. , Str.
.............................. nr. ..., bl. ....., sc. ........, ap. ....., judetul/sectorul
......................... ,avand BI/Cl seria ......... nr. ..................., eliberat/eliberata de
............................. ladatade .....ccoccvvveeeeccect, CNP e

Aceste fapte contraventionale au fost savarsite in perioada ..........ccccveeevenveennns

Imprejuririle ce pot servi la aprecierea gravitatii faptelor si la evaluarea
eventualelor pagube pricinuite: .........ccccccveeevieevnenne,

Agent constatator, Martor,
Contravenient,

(numele, prenumele si semndtura)

Contravenientul si-a indeplinit/nu si-a indeplinit obligatia legala de a prezenta
agentilor constatatori, la cererea lor, actul de identitate ori documentele solicitate
pentru buna desfasurare a activitdtii de control.

Organul constatator a dispus urmatoarele sanctiuni principale:

- AVEITISMENT SCIIS .vvvieiieie e,

-amenda de ............ lei, conform art. ...... alin. ...... lit. ...... din....oooennnnnnnnn. ;
-amenda de ............ lei, conform art. ...... alin. ...... lit. ...... din.....ccooevnnnnnnn ;
-amenda de ............ lei, conform art. ...... alin. ...... lit. ...... [0 11 [ .

Organul constatator a dispus urmatoarele sanctiuni complementare:

Contravenientul nu se afla de fatd/refuza sa semneze sau nu poate lua cunostinta
despre continutul procesului-verbal (se subliniaza cu o linie continua situatia
aplicabild), fapt atestat de martor, domnul/doamna
........................................................ , domiciliat/domiciliata In .......cocoeeeeeeeneniinin.
11| SO nr. ...... ,bl. ... y SC. veey AP- veeene , judetul/sectorul



........................... ,avand BI/ClI seria ...... nr. .................., eliberat/eliberata de
................................ ladatade ............., CNP oo

Prezentul proces-verbal a fost incheiat in lipsa unui martor pentru urmatoarele
motive:

(Se pot mentiona observatiile/obiectiunile contravenientului.)

Suma totald de .................. lei (adica ......ooevvvveeeeiieeeee e, ),
reprezentand amenda/amenzile contraventionale aplicatd/aplicate astazi, se va
achitain contul ..........cccevvvvvvnnnnnnns , deschis la Trezoreria ............ccccvvvveeeee. , lar

documentul doveditor al platii va ﬁ prezentat sau comunicat prin postda ANMDM
la adresa: sos. N. Titulescu nr. 58, sectorul 1, municipiul Bucuresti, cod postal
011144, CUI 27234950, in termen de 15 zile de la inmanarea/comunicarea
procesului-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale, precum
si a instiintarii de plata.

In conformitate cu art. 28 alin. (1) si art. 29 din Ordonanta Guvernului nr.
2/2001, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare, contravenientul poate achita contravaloarea
a jumatate din minimul amenzilor prevazute in actele normative, aplicate astazi,

Ziua .............. luna ................ anul ............. , cumulate, in termen de cel mult 48 de
ore de la data incheierii/comunicarii procesulul-verbal st a instiintarii de plata,
respectiv suma de ...................... lei (adica .....ooeeeeeiiiieeeie e ).

Contravenientul poate face plangere impotriva procesului-verbal de constatare si
aplicare a sanctiunilor contraventionale in termen de cel mult 15 zile de la
incheierea/comunicarea*®) acestuia. Plangerea, insotita de copia procesului-verbal
de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale, se depune la judecatoria in
a carel circumscriptie a fost savarsita contraventia.

Prezentul proces-verbal contine .............. pagini si a fost intocmit in 3
exemplare, dintre care un exemplar s-a inmanat contravenientului astazi,
................. /va fi comunicat contravenientului in termen de cel mult 30 de zile
calendaristice de la data incheierii.

Agent constatator, Martor,

Mi s-a inmdnat si am primit un exemplar al procesului-verbal.



Contravenient,

(numele, prenumele si semndtura contravenientului)

*) In termen de 15 zile de la incheierea procesului-verbal de constatare si
aplicare a sanctiunilor contraventionale, in situatia in care contravenientul este de
fata, semneaza si i se inmaneaza procesul-verbal.

In termen de 15 zile de la comunicarea procesului-verbal de constatare si
aplicare a sanctiunilor contraventionale, in situatia in care contravenientul nu este
de fata, nu semneaza sau nu poate sa ia cunostintd despre continutul procesului-
verbal.

ANEXA 2

INSTIINTARE DE PLATA
Seria ....... | S

Pentru debitorul:

..... , ap. ....., judetul/sectorul ......................., CNP .........................., posesor al
CI/Bl/pasaport seria ...... 11 SRR , eliberat(d) de .....ccoovvveeviieiieieeeie, la data
4 (ST /inregistrat la registrul comertului cu nr. ................. , CUI
........................ , reprezentat de domnul/doamna ...........ccccccvevieiiec e e,
domiciliat(d) in localitatea .................... ) | GRRR nr. ....... I o] M , SC.
...... , et. ......., ap. ....., posesor/posesoare al/a BI/Cl/pasaport seria ......... nr.
.......................... , eliberat(d) de ........cccoveeeeevvveeecieeeeeeee ladata de o
CNP oo, , In calitate de ......cccvveeeeeennnnnnnnnn.

In baza Procesului-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor
contraventionale seria ......... 111 SRR , incheiat in ziua de ............ luna
................ anul ......... la ........................, sunteti obligat la plata unei amenzi
contraventionale in cuantum de ............... lei (adicd .....ooveeeiieeeieeee, ), pe
care urmeaza sa o achitati in contul "Venituri din amenzi si alte sanctiuni aplicate
de catre alte institutii de specialitate" ............ccccceueee. beneficiar "Bugetul de stat",
deschis la Trezoreria Sectorului 1.

In conformitate cu art. 28 alin. (1) si art. 29 din Ordonanta Guvernului nr.
2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,
contravenientul poate achita contravaloarea a jumatate din minimul amenzilor




prevazute in actele normative, aplicate astazi, ziua ..... luna ................ anul ............
cumulate, in termen de cel mult 48 de ore de la data incheierii/comunicarii
procesului-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale si a
ingtiintarii de plata, respectiv suma de .............. lei (adica
................................................... ).

O copie a documentului doveditor al platii va fi prezentatd agentului constatator
sau va fi comunicata prin posta, recomandat, Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, la adresa: sos. N. Titulescu nr. 58, sectorul 1,
municipiul Bucuresti, cod postal 011144, CUI 27234950, in termen de 15 zile de la
incheierea/comunicarea procesului-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor
contraventionale si a Tnstiintarii de plata.

In situatia in care amenda nu se achiti in termen de 15 zile de la data
incheierii/comunicdrii procesului-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor
contraventionale insotit de prezenta instiintare de plata, acesta devine titlu
executoriu fara nicio alta formalitate si se supune executdrii silite in conditiile legii.

Agent constatator, Am primit un exemplar al instiintarii de
plata.

(numele, prenumele si semndtura
contravenientului)

ANEXA 3
CARACTERISTICI DE TIPARIRE

A. Proces-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale

1. Denumire: Proces-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor
contraventionale privind nerespectarea dispozitiilor legale referitoare la
dispozitivele medicale si activitatile conexe acestora

2. Formular cu regim special care se tipareste in 3 exemplare, pe format A4, de
culori diferite (alb, rosu si verde), folosindu-se caractere Times New Roman.

3. Caracteristici de tiparire:

a) formularele se tiparesc pe hartie autocopiativa pe ambele fete, care sa asigure
lizibilitatea scrisului atat pe original, cat si pe copii;

b) formularele se brogeaza in carnete/blocuri a cate 25 de procese-verbale,
continand cate 75 de file fiecare;

c¢) formularele se vor inseria si numerota conform documentelor cu regim
special.



4. Se achizitioneaza de la unitati tipografice specializate, contra cost, pe baza
propriilor comenzi.

5. Se utilizeaza la constatarea unor fapte contraventionale prevazute de art. 897
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, in temeiul art. 26 din Hotararea Guvernului nr. 306/2011
privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor reglementate de legislatia
Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a acestora, art. 56
din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, art. 53 din Hotararea
Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare, art. 57 din Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind
stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile ulterioare, in limita de
competenta a agentilor constatatori.

6. Se intocmeste in 3 exemplare, dintre care:

- cel alb revine organului fiscal cu atributii in executarea contraventiei;

- cel rosu revine persoanei contraveniente;

- cel verde ramane la cotor, in posesia organului constatator.

7. Procesul-verbal de constatare si aplicare a sanctiunilor contraventionale se
semneaza pe fiecare pagina atat de agentul constatator, cat si de contravenient,
precum si de martor, dupa caz.

B. Instiintare de plata

1. Denumire: Instiintare de plata

2. Formularul se tipareste in 3 exemplare.

3. Caracteristici de tiparire:

a) formularele se tiparesc pe format A4;

b) formularele vor purta aceeasi serie si numar ca si procesele-verbale de
constatare §i aplicare a sanctiunilor contraventionale.

4. Se utilizeaza impreuna cu procesele-verbale de constatare si aplicare a
sanctiunilor contraventionale, ca urmare a constatarii unor fapte contraventionale
prevazute de art. 897 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
cu modificarile si completarile ulterioare, in temeiul art. 26 din Hotararea
Guvernului nr. 306/2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de
comercializare a acestora, art. 56 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind
conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare,
art. 53 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale
implantabile active, cu modificarile ulterioare, art. 57 din Hotararea Guvernului nr.
798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a



dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile si completarile
ulterioare.

5. Se intocmeste in 3 exemplare, dintre care:

- un exemplar revine persoanei contraveniente;

- un exemplar revine organului constatator;

- un exemplar revine organului fiscal, anexat la procesul-verbal de constatare si
aplicare a sanctiunilor contraventionale.



