Directia generala dispozitive medicale

OBIECTIVE DE CONTROL
privind verificarea respectérii prevederilor legale
de citre cabinetele stomatologice in domeniul dispozitivelor medicale

n cazul controalelor efectuate la cabinetele stomatologice de citre inspectoni
SSP/UTI se va avea in vedere verificarea respectarii prevederilor legale referitoare
la dispozitivele medicale aflate in utilizare dupa cum urmeaza:

1. Dispozitivele medicale sunt utilizate numai in scopul pentru care au fost
realizate, conform prevederilor art. 933 alin. (1) lit. a} din Legea 95/2006 privind
reforma in _domeniul sdnatatii, republicatd cu modificarile si completarile
ulterioare.

Tn acest sens se vor respecta indicatiile producatorului. Fiecare dispozitiv este insotit
de informatiile necesare pentru a identifica dispozitivul i producatorul acestuia si
de orice informatie privind scopul propus al dispozitivului medical, siguranta si
performanta relevanta pentru utilizatori sau pentru alte persoane, dupa caz. Astfel
de infarmatii pot apirea chiar pe dispozitiv, pe ambalaj sau in instructiunile de
utilizare ale acestuia.

2, Dispozitivele medicale sunt utilizate numai in perioada de valabilitate a
acestora, cdnd este cazul, §i ¢ nu prezintd abateri de la performantele
functionale si de la cerintele de securitate aplicabile, conform prevederilor
art. 933 alin. (1) lit. b) din Legea 95/2006, republicatd cu modificarile si
completarile ulterioare.

Tn acest sens se verificd data de fabricatie i indicarea clard a termenului pané la
care dispozitivul poate fi utilizat sau implantat in sigurantd, mentionandu-se cel
putin anul $i luna, acolo unde acest lucru este relevant, fiind inscrise pe eticheta de
produs.

Dispozitivele medicale neconforme , expirate” se colecteaza intr-un spatiu distinct
si marcat n acest sens. Respectivele dispozitive nu trebuie sa se regdseasca in
sertare, dulapuri aldturi de cele care sunt conforme (in cadrului termenului de
utilizare in siguranta).



3. Este desemnatd o persoand responsabild cu menfinerea evidentei
dispozitivelor medicale aflate in utilizare $i ca persoand de contact in relatia
cu ANMDMR, conform prevederilor art. 933 alin. (1) lit. ¢) din Legea 95/2006,

republicatd cu modificarile i completérile ulterioare si art. 20 lit. a) din Ordinul
2.219/2022,

Se verifica existenta la nivelul cabinetului stomatologic a deciziei reprezentantului
legal al cabinetului stomatologic de numire a persoanei de contact in relatia cu
ANMDMR; in decizie se prevad responsabilitdfile persoanei mandatate in mentinerea
evidentei dispozitivelor medicale aflate in utilizare, reparate si verificate, precum
sl de a asigura un sistem documentat de evidentd in acest sens.

4. Este asiguratd instalarea, mentenanta §i repararea dispozitivelor medicale
cu unitdti avizate pentru efectuarea acestor servicii, conform prevederilor art.
933 alin, in 95/2006, republicatd cu modificarile si completarile
ulterioare.

Se verifica, acolo unde este cazul (de exemplu: sterilizatoare cu abur; unit dentar;
Rx dentar-intraoral, pancramic, panoramic cu cefalostat; aparate de
electrochirurgie cu curenti de inaltd frecventd, etc.), existenta proceselor verbale
de punere in functiune a dispozitivelor medicale §i a buletinelor de verificare tehnica
(fisei/raportului de service) care demonstreazd asigurarea mentenantei.
Mentenanta dispozitivelor medicale este asiguratd periodic conform indicatiei
producatorului sau actelor normative in vigoare. Se va avea in vedere ca activitatile
de instalare, mentenanta §i reparare a dispozitivelor medicate sa fie asigurate de
catre unitati avizate de catre ANMDMR pentru efectuarea acestor servicii.

5. §-a comunicat producdtorilor §i structurii de specialitate orice incident
survenit in timpul utilizdrii, conform prevederilor art. 933 alin. (1) lit. e) din Legea
95/2006, regublicata cu modaficéri!e si comgletérile ulteﬂoare si art. 4 d1_n Ordlnul

grave sugpectate in leg&turé cud1sguzitivele medicae si digpozitivele medu:ale

pentru diagnostic in vitro, cu modificdrile si completarile ultericare.

Profesionigtii din domeniul sinatatii raporteaza la ANMDMR orice incident grav
suspectat in legiturd cu dispozitivele medicale i dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro pe care le manevreazd, in termen de maximum 15 zile de la
data producerii incidentului, in functie de urmdrile generate.

Pentru raportarea incidentelor grave suspectate in legdturd cu dispozitivele
medicale s dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, profesionistii din
domeniul sanatdtii, utilizeaza formularul prevazut in anexa Ordinului ministrutui
sanatagil nr. 2.882/2021, cu modificdrile §i completdrile ultericare, pe care
il transmit la ANMDMR completat cu datele solicitate Tn acesta, in format electronic



(mdevice@anm.rg) sau pe suport hartie, folosind datele de contact existente pe
pagina web a ANMDMR la sectiunea https://www.anm,ro/dispozitive-

medicale/vigilenta/.

6. Sunt pdstrate documentele de calitate i achizifie ale dispozitivelor
medicale, respectiv a declaratiei de conformitate si a certificatului privind
marcajul CE, dupd caz, a manualului sau instructiunilor de utilizare si a facturii
de achizitie, in vederea asigurdrii trasabilitagii dispozitivului medical §i de
a le prezenta la solicitarea inspectoriior din cadrul ANMDMR, conform
prevederilor art. 933 alin. (1) lit. f) din Legea 95/2006, republicatd cu modificarile
si completdrile ulterioare.

Se vor verifica facturile de provenienta pentru dispozitivele medicale verificate
precum §i documentele de conformitate ale acestora (declaratie de conformitate $i
certificate de conformitate, dupa caz). Utilizatorii profesionisti au obtigatia de
a solicita furnizorilor documentele de conformitate la achizitia dispozitivului
medical.

7. A fost instituit un registru al dispozitivelor medicale aflate in utilizare
conform normelor metodologice in vigoare, conform prevederilor art. 333 alin. (1)
lit. g) din Legea 95/2006, republicatd cu modificarile si completéarile ultericare si
art, 20 lit. b) din Ordinul ministrului sandtatii nr. 2.219/2022 privind controlul prin
verificare__periodicd a dispozitivelor medicale aflate in_utilizare, evaluarea
performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse in functiune si eliberarea
avizului_de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de
interventie pentru asistentd medicala de urgentd prespitaliceasca.

Registrul dispozitivelor medicale aflate in utilizare, cuprinde urmatoarele rubrici:
- denumirea/tipul dispozitivului medical;
- producatorul, tara de origine;
- seria/anul de fabricatie, numarul de inventar;
- actul de provenienta;
- data punerii in functiune;
- evidenta reparatiilor §i a altor operatil de intretinere, precum si a celor care
le executd;
- evidenta controatelor prin verificare periodica;

implicarea in eventuale incidente in utilizare (data, locatia, descrierea
incidentului, personalul responsabil, actiunile corective etc.);
- migcarea internd n cadrul unitdtii {de unde provine, noul loc de utilizare, data
etc.)
Se verifica daca acesta este completat la zi §i daca este intocmit conform
prevederilor legale in vigoare.



8. A fost asiguratd verificarea periodicd a dispozitivelor medicale utilizate,
conform prevederilor legale, conform prevederilor art. 933 alin, (1) lit. h} din
Legea 95/2006, republicata cu modificarile si completdrile ulterioare si art.19 alin.
(1) st anexa or. 1 din Qrdinul ministrului sanatatii nr. 2219/2022.

Se verificd dacad pentru dispozitivele medicale aflate in utilizare a fost asigurata
verificarea periodicd de catre structura competenta din cadrul ANMDMR.
Se vor supune controlutui prin verificare periedica numai dispozitivele medicale
cuprinse in anexa 1 din Ordinul ministrului sanatatii 2219/2022 si se va avea in
vedere periodicitatea acestor verificari in functie de vechimea dispozitivului
medical.

9. Sunt asigurate conditii optime de pdstrare §i depozitare a dispozitivelor
medicale, conform cerinfelor specificate de producdtor, conform prevederilor

art. 933 alin, (1) lit. ) din Legea 95/2006, republicatd, cu modificirile si
completarile ulterioare.

Se verifica daca pe eticheta dispozitivelor medicale sunt precizate conditii speciale
de pastrare/depozitare (conditii de temperatura etc.) §i daca sunt asigurate §i
respectate respectivele conditii optime de pastrare s5i depozitare, de catre
utilizatorii profesionigti.

10. Se utilizeazd numai dispozitive medicale a cdror etichetd si instructiunile
de utilizare ale dispozitivelor medicale respectd cerintele previzute in
anexa | cap. Il pct. 23 din Regulamentul (UE) 2017/745, respectiv cerintele
prevazute in anexa ! cap. lii pct. 20 din Regulamentul (UE) 2017/746 in cazul
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, conform prevederilor art. 933

alin. (1) lit. j) din Legea 95/2006, republicatd, cu modificirile $i completarile
ulterioare.

Se verificd dacd dispozitivele sunt Tnsotite de instructiuni de utilizare, acolo unde
este cazul, si daca eticheta este conforma cu prevederile Anexei 1 cap. IIl pct. 23
din Regulamentul (UE) 2017/745 si conform Anexei 1 cap. Wl pct. 20 din
Regulamentul (UE) 2017/746, pentru dispozitivele medicale achizifionate dupd data
intrarii in vigoare a modificirilor Titlului XX din Legea 95/2006, republicata, cu
modificérile $i completdrile ulterioare (modificare ce a fost introdusa prin art. 54
din Ordonanta Guvernului nr, 37/2022).

11. Se utilizeazd doar dispozitive medicale in situatia Tn care in cadrul
activitdtii lor profesionale folosesc echipamente in scop de diagnosticare,
prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorarea
unei boli, astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 1 prima liniuta din Regulamentul



(UE) 2017/745, conform prevederilor art. 933 alin. (1) lit.k) din Legea 95/2006,

republicata cu modificarile si completérile ultericare.

Se verificd dacd echipamentele aflate in utilizare folosite in scop de diagnostic,
prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorare
a unei boli, sunt incadrate ca dispozitive medicale,

Pentru echipamentele puse in functiune si aflate in utilizare anterior intrarii in
vigoare a termenului prevazut la art. V alin. (3) din Ordonanta Guvernului
nr. 37/2022 (10 zile de la data publicarii ordonantei in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, respectiv 10.09.2022), a fost reglementat un termen de conformare la data
de 24.10,2024, potrivit prevederilor art. 933 alin. (1) lit. 1} din Legea 95/2006,
republicatd cu modificarile si completarile ulterioare:

k) de a se asigura cd utilizeazd doar dispozitive medicale in situatia in care in
cadrul activitdtii lor profesionale folosesc echipamente in scop de diagnosticare,
prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorarea unei
boli, astfel cum sunt definite la art, 2 pct. 1 prima liniutd din Regulamentul (UE)
2017/745;

{)'sd se conformeze prevederilor lit. k} pentru dispozitivele medicale puse in
functiune §i aflate in utilizare anterior intrdrii in vigoare a termenului prevdzut la
art. Valin. (3) din Ordonanta Guvernului nr. 37/2022 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdfii si a Legii nr.
22712015 privind Codul fiscal, precum si stabilirea unor alte mdsurl in domeniul
sdndtdtii, aprobatd cu modificdr! si completdri prin Legea nr, 328/2022.”

*) Prevederile lit. (), introduse prin 0.U.G. nr. 88/2023, intrd in vigoare la data
de 24 octombrie 2024. (a se vedea art. X alin. (1) lit. ¢} din 0.U.G. nr. 88/2023)".

12, Dispozitivele medicale second-hand, furnizate gratuit sau contra cost, au
fost puse in functiune si sunt utilizate numai in urma evaludrii performantelor
acestora de cdtre ANMDMR si in baza avizului eliberat de cdtre aceasta,
conform prevederilor art. 931 alin. (1)_din Legea 95/2006, republicatd cu
modificirile si completarile ulterioare si art. 8 din Ordinul ministrului sanatatii nr.
2219/2022.

Se verifica existenta avizului de utilizare emis in urma evaludrii performantelor de
citre ANMDMR in cazul dispozitivelor medicale secondhand puse in functiune, Acest
aviz se elibereazi doar pentru dispozitivele medicale secondhand puse in functiune
si care provin din afara Roméniei. Aceste dispozitive secondhand trebule sa fie
purtdtoare de marcaj CE si sa aiba cel putin 3 ani pana la implinirea limitei maxime
a duratei normale de functionare, Pentru dispozitivele medicale secondhand care
nu au marcat anul de fabricatie pe carcasa sau etichetd, importatorul, respectiv
distribuitorut si unititile sanitare au obligatia de a pune a dispozitia reprezentantilor
ANMDMR documente relevante din care sa rezulte vechimea echipamentului. In cazul



in care aceste documente nu pot fi puse la dispozitie se considerd ca dispozitivul
medical secondhand nu indeplineste cerintele de vechime si se emite de cétre
ANMDMR o decizie de respingere a cererii de avizare,

13. Prevederile Titlului XX din Legea 95/2006 se aplicd si accesoriilor dispozitivelor
medicale, atunci cdnd accesoriile sunt folosite impreund cu un dispozitiv medical
pentru a permite utilizarea acestuia in scopul propus. in sensul Titlului XX din Legea
95/2006, accesoriile sunt tratate ca dispozitive medicale, conform prevederilor art. 924

lin. (2} di r icatd cu modificarile si com i erioare.
Potrivit dispozitillor art. 2 pct. 2 din Regulamentul (UE) 2017/745: "2, ,,accesoriu pentru
un dispozitiv medical” fnseamnd un articol care, desi nu este un dispozitiv medical, este
destinat de cdtre producdtorul sdu o fi utilizat impreund cu unul sau mai multe
dispozitive medicale astfel incdt sd faciliteze in mod specific utilizarea dispozitivuluf
medical sau dispozitivelor medicale in conformitate cu scopul sau scopurile lor propuse
sau sd contribuie in mod specific §i direct la functionalitatea medicald a dispozitivutui
sau dispozitivelor medicale in ceea ce priveste scopul sau scopurile lor propuse;”.

14. Folosirea de cdtre utilizatori, in cadrul activitdtii lor profesionale, de
dispozitive medicale falsificate astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 9 din
Regulamentul (UE) 2017/745 se sanctioneazd cu amendd de la 10.000 lei la 20.000
fei, precum si interzicerea utilizdrii dispozitivelor medicale care sunt falsificate,

conform prevederilor art. 935 _alin. (1) lit. k) din Legea 95/2006, republicatd cu
modificarile si completarile ulterioare.

Conform art. 2 pct. 9 din Regulamentut (UE) 2017/745: "1. ,dispozitiv falsificat”
fnseamnd orice dispozitiv pentru care se prezintd In mod fals identitatea sa si/sau sursa
sa si/sau a certificatele sale privind marcajul CE ori documentele referitoare la
procedurile de marcaj CE, Aceastd definitie nu include neconformitdtile neintentionate
sl nu aduce atingere incdlcdrilor drepturilor de proprietate intelectuold.

15. Conform prevederilor art. 8 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021:
(1) Sistemul de Identificare unicd a unui dispozitiv medical, denumit in continuare UDI,
permite identificarea si faciliteazd trasabilitatea dispozitivelor medicale, altele decét
cele fabricate la comandd si cele care fac obiectul unei investigatif.

(2) Institutiile sanitare publice si private din Romdnia sunt obligate sd stocheze i sd
pdstreze, in format electronic, UDI al dispozitivelor medicale implantabile pe care le-au
furnizat sau care le-au fost furnizate.”.

16. Conform prevederilor art. 5 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021:
"(1) Institutiile sanitare publice i private pun la dispozitia pacientilor cdrora le-a fost
implantat un dispozitiv medical informatiile prevdzute la art. 18 alin. (1} din



Regulament, prin orice mijloc care permite un acces rapid la informatiile respective,
insotite de cardul de implant care con{ine datele (or de identificare.

(2) Informatiile prevdzute la art. 18 alin. (1) din Regulament sunt redactate astfel incdt
sd fie usor de inteles de cditre un nespecialist, astfel cum este definit la art. 2 pct. 38 din
Regulament, si sunt actualizate, dacd este cazul,

(3) Pacientilor cdrora le-a fost implantat un dispozitiv medical li se pun la dispozitie
informatiite in timba romdnd.

(4) Prevederile alin. (1)-(3) nu se aplicd in cazul urmdtoarelor tipuri de implanturi:
materiale de suturd, capse, materiale pentru plombe dentare, aparate dentare, coroane
dentare, suruburl, pene, fire metalice pentru pldci, ace, cleme si conectori.”

Conform dispozitiilor art. 18 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2017/745, informatiile
cuprinse in cardul de implant care trebuie furnizate pacientului cdruia i s-a implantat
un dispozitiv medical sunt urmdtoarele:

"(a) informatille care permit identificarea dispozitivulul, Inclusiv denumirea
dispozitivului, numdrul de serie, numdrul de lot, UDI-ul, modelul dispozitivului, precum
st numele, adresa si site-ul producdtorutui;

(b) orice avertisment, mdsurd de precautie sau altd mdsurd care trebuie luatd de pacient
sau de un profesionist din domeniul sdndtdgii cu privire la interferenta reciprocd cu
influente externe, controale medicale sau conditii de mediu ce pot fl previzute n mod
rezonabil;

{c) orice informatie cu privire la durata de viafd propusd a dispozitivului ! la actiunite
ulterioare necesare;

(d) orice altd informatie menitd sd asigure o utilizare sigurd a dispozitivului de cétre
pacient, inclusiv informatiile din anexa | sectiunea 23.4 litera (u)-fn cazul dispozitivelor
implantabile, informatii calitative §i cantitative generale privind materialele si
substantele la care pot fi expusi pacientii.”.

informatiile fumizate, pentru a fi puse la dispozitia pacientului caruia i-a fost implantat
dispozitivul, prin orice mijloc care permite un acces rapid la informatiile respective si
sunt comunicate in limba romana. Informatiile sunt redactate astfel incat sa fie usor de
inteles de catre un nespecialist si sunt actualizate, acolo unde este cazul. Actualizarite
privind informatiile sunt puse la dispozitia pacientului prin intermediul site-ului
producatorului.

SANCTIUNI

in cazul nerespectirii prevederilor Legii 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, se aplicd sanctiuni in conformitate cu prevederile art. 935 din
acelasi act normativ.

"Art, 9357 - (1) Constituie contraventii urmdtoarele fapte si se sanctioneazd astfel:



a) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (1), cu amendd de la 5.000 lei la 10.000 lei,
aplicabilé prestatorului activitdtii neavizate si interzicerea desfdsurdrii activitdtii pnd
{a obtinerea avizului prevdzut la art. 926 alin. (2);
b} nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (5), cu amendd de la 10.000 tei la 15.000 lei
si cu retragerea avizului prevdzut la art. 926 alin. (2);
¢) nerespectarea prevederilor art. 931, cu amendd de la 5.000 lef la 10.000 lei, aplicabild
unitdgif sanitare, precum si cu interzicerea utilizdrii dispozitivului medical pdnd la data
obtineril avizului prevdzut de prezentul titlu;
d) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (4), cu amendd de la 2.000 lei la 5.000 lei;
e) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. b) si i), cu amendd de la 10.000 lei la
20,000 lei, precum si interzicerea utilizdrii dispozitivelor neconforme;
f) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1} lit. a}, c), €), f), 8) si h), cu amendd de la
2.000 lei la 5.000 lei;
g) impiedicarea fdrd drept, sub orice formd, a persoanelor imputernicite sd isi exercite
atributiile prevdzute in prezentul titiu, cu amendd de la 5.000 lei la 10.000 lei;
h) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. d) si j), cu amendd de la 5.000 lei la
10.000 lei, precum §i cu interzicerea utilizdrii dispozitivelor medicale neconforme care
prezintd un risc Iminent asupra vietii si sdndtdtii pacientului;
f} nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (4), care are drept consecin{d desfdsurarea
activitdfii cu nerespectarea dispozitiilor legale sau distribuirea unor dispozitive medicale
neconforme sau falsificate, cu amendd de la 10.000 la 20.000 lei si suspendarea avizului
de functionare;
) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. k} si {), cu amendd de la 5.000 lei la
10.000 lei, precum i interzicerea utilizdril echipamentelor care nu sunt declarate
dispozitive medicale;
k) folosirea de cdtre utilizatori, in cadrul activitdtii lor profesionale, de dispozitive
medicale falsificate astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 9 din Regulamentut (UE)
20171745 se sanctioneazd cu amendd de la 10,000 lei la 20,000 lei, precum i interzicerea
utitizdril dispozitivelor medicale care sunt falsificate.
(2) Se sanctioneazd cu amendd de (a 10.000 lei la 20.000 lei §i interzicerea desfdsurdrii
activitdtii prevdzute la art. 927 alin. (1) pdnd la obtinerea avizului de functionare,
prevdzut la art. 926 alin. (2), repetarea contraventiel prevdzute la alin. (1) lit. @}, intr-
o perioadd de 1 an de la aplicarea sanctiunif.

(3) Se sanctioneazd cu amendd de la 10.000 leif la 20.000 lei si interzicerea utilizdrii
dispozitivelor medicale neconforme repetarea contraventief prevdzute la alin. (1) lit. 1),
fntr-o perioadd de 1 an de {a aplicarea sanctiunii,

*) Dispozitiile art. 935, astfel cum au fost modificate prin 0.G. nr. 37/2022 intrd in
vigoare la data de 10 septembrie 2022. (a se vedea art. V alin. (3} din 0.G. nr. 37/2022)
Art. 936 - (1) Constatarea contraventiilor si aplicarea amenzilor contraventionale se fac
de cdtre personalul ANMDMR fmputernicit in acest scop.

(2) impotriva procesului-verbal de constatare a contraventiilor se poate face pléngere de
cdtre persoana juridicd sau persoana fizicd, in termen de 15 zile de la data comunicdrii
acestuia, la judecitoria in a cdrel razd teritoriald s-a sdvdrsit contraventia.



(3) Hotdrdrea pronuntatd de judecdtorie este supusd cdilor de atac prevdzute de lege.
(4) Dispozitiile privind rdspunderea contravenfionald prevdzute la titlul XX se
completeazd cu cele ale Ordonanfei Guvernuluf nr. 2/2001, aprobatd cu modificdri si
completdri prin Legea nr. 180/2002, cu modificdrile si completdrile ulterioare.”

Conform prevederilor art. 28 alin ai) si aj) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 46/2021 constituie contraventii urmétoarele fapte:

"ai}) nerespectarea de cdtre institutiile sanitare a prevederilor art. 5 alin. (1) si (3),
referitoare la furnizarea cardului de implant si a informatiilor de identificare si de
utilizare a acestuia;

aj) nerespectarea de cdtre institutiile sanitare a prevederilor art. 8 alin. (2) referitoare
la pdstrarea, in format electronic, a UD! al dispozitivului medical pe care [-au furnizat
si/sau care le-a fost furnizat, dupd caz;".

si se sanctioneaza conform art. 29 alin.(30) din Ordonanta de urgent& a Guvernului nr,
46/2021:

"(30) Faptele prevdzute la art. 28 lit. ai) si aj) se sanctioneazd cu amendd de (a 5.000 lei
la 10.000 lei, care se aplicd institutiel sanitare.”.

Art, 15 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 mentioneaza urmatoarele:
"Art. 15 - Orice formd de evaluare a stdrif de sdndtate si de terapie, chlar si atunct cdnd
valorile obfinute ca urmare a evaludrii sunt informative, indiferent c¢d activitatea
se desfdsoard intr-un/intr-o cabinet medical, institugie sanitard, in centre de medicind
complementard, cabinete de biorezonan{d sau chiar in spatii special amenajate pentru
astfel de activitdfi desfdsurate in regim mobil, pentru care se folosesc diverse dispozitive
medicale, este consideratd a fi fdcutd in scop medical si in acest sens se vor utiliza doar
dispozitive medicale.”.

Potrivit prevederilor art. 28 lit. al) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021
constituie contraventie urmétoarea fapta:

"al) nerespectarea de cdtre utilizatori a prevederilor art. 15, referitoare la utilizarea
doar de dispozitive medicale in activitatea desfdsuratd intr-un/intr-o cabinet medical,
institutie sanitard, in centre de medicind complementard, cabinete de biorezonan{d sau
chiar n spatii special amenajate pentru astfel de activitdfi desfdsurate in regim mobil,
pentru care se folosesc diverse dispozitive in scop medical;”

sl se sanctloneaza conform art. 29 alin.(32) din acelasi act normativ:

"(32) Faptele prevdzute la art. 28 lit. al) se sanctioneazd cu amendd de la 10.000 lei la
15.000 lei, care se aplicd utilizatorului, precum si cu retragerea si interzicerea utilizdrii
dispozitivului medical neconform.”.

p. Director general
Valeqtin DINCA
Director, Directia reglerkentare,supraveghere piata




