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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 351
din 26 mai 2022

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 1 alin. (21)
din Ordonanta Guvernului nr. 15/2002 privind aplicarea tarifului de utilizare si a tarifului
de trecere pe reteaua de drumuri nationale din Romaénia

Valer Dorneanu — presedinte
Cristian Deliorga — judecator
Marian Enache — judecator
Daniel Marius Marar — judecator
Mona-Maria Pivniceru — judecator
Gheorghe Stan — judecator
Livia Doina Stanciu — judecator
Elena-Simina Tanasescu — judecator
Varga Attila — judecator

Cristina Catalina Turcu — magistrat-asistent

4 participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Liviu Draganescu.

1. Pe rol se afld solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 1 alin. (2') din Ordonanta Guvernului
nr. 15/2002 privind aplicarea tarifului de utilizare si a tarifului de
trecere pe reteaua de drumuri nationale din Romania, exceptie
ridicatd de Societatea Klaus Productie Comert — S.R.L. din
Simleu Silvaniei Tn Dosarul nr. 1,607/309/2017 al Tribunalului
Salaj — Sectia civila si care formeaza obiectul Dosarului Curtii
Constitutionale nr. 2.050 D/2018.

2. La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura
de Tnstiintare este legal indeplinité.

3. Cauza fiind Tn stare de judecatd, presedintele Curtii acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care solicita
respingerea excepliei de neconstitutionalitate ca neintemeiata,
facand referire la jurisprudenta Curtii Constitutionale.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrdrile dosarului, constatd
urmatoarele:

Prin Incheierea din 20 noiembrie 2018, pronuntatd in
Dosarul nr. 1.607/309/2017, Tribunalul Salaj — Sectia civila a
sesizat Curtea Constitutionald cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. 1 alin. (21) din
Ordonanta Guvernului nr, 15/2002 privind aplicarea tarifului
de utilizare si a tarifului de trecere pe reteaua de drumuri
nationale din Romania. Exceptia a fost ridicaté de Societatea
Klaus Productie Comert — S.R.L. din Simleu Silvaniei intr-o
cauza avand ca obiect solutionarea apelului formulat Tmpotriva
sentintei civile prin care s-a respins contestatia impotriva unui
proces-verbal de stabilire si sanctionare a contraventiei
prevazute de art. 8 alin. (1) din Ordonanta Guvernului
nr. 15/2002, respectiv fapta de a circula féara rovinieta valabila,
contraventie sdvarsitd in comuna Mirsid.

5. Tn motivarea exceptiei de neconstitutionalitate
autoarea acesteia aratd, in esenia, ca sintagma ,cu exceptia
sectoarelor de drum national aflate Tn intravilanul municipiilor
intre indicatoarele de intrarefiesire n/din acestea” incalca
prevederile dreptului Uniunii Europene prin raportare la
directivele Tn baza carora ordonanta a fost adoptatéd. Aceasta
invedereaza ncalcarea preambulului Directivei 1999/62/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 17 iunie 1999 de
aplicare a taxelor la vehiculele grele de marfa pentru utilizarea
anumitor infrastructuri si a cuprinsului Directivei 2011/76/UE a

Parlamentului European si a Consiliului din 27 septembrie 2011
de modificare a Directivei 1999/62/CE de aplicare a taxelor la
vehiculele grele de marfd pentru utilizarea anumitor
infrastructuri, respectiv faptul ca valorile taxelor de utilizare ar
trebui sa se bazeze pe durata utilizarii infrastructurii respective
si sa fie diferentiate in functie de costurile cauzate de vehiculele
rutiere, iar taxele de trecere ar trebui s& fie calculate Tn functie
de distanta parcursa, proportional cu intensitatea utilizarii retelei
rutiere,

6. Totodatd, prin derogarea instituita, textul de lege criticat
creeaza o situatie discriminatorie fatd de utilizatorii aflati Tn
situatii similare, respectiv cei care circuld Tn intravilanul altor
localitati, cum ar fi orase, comune si sate, aducand atingere atéat
art. 16 alin. (1) din Constitutie, cat si punctului 14 din preambulul
Directivei 1999/62/CE n care se stabileste cé taxele de trecere
si cele de utilizare nu trebuie sa fie discriminatorii. Se aduce
atingere, totodatd, si art. 14 din Conventia pentru apérarea
drepturilor omului si a libertatilor fundamentale, deoarece se
creeaza o inegalitate de tratament, fara o justificare obiectiva si
rezonabila, Tntre populatia din mediul urban si populatia din
mediul rural.

7. Tribunalul Sélaj — Sectia civild apreciazd cd exceptia
de neconstitutionalitate este neintemeiata, deoarece sumele
incasate in urma platii rovinietei in orase, comune si sate se
constituie venit catre Compania Nationald de Administrare a
Infrastructurii Rutiere care administreaza respectivele drumuri,
pe cand sectoarele de drum din intravilanul municipiilor sunt in
administrarea consiliilor locale, potrivit art. 21 din Ordonanta
Guvernului nr, 43/1997 privind regimul drumurilor.

8. Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a iost comunicata presedintilor celor
doud Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.

9. Presedintii celor doud Camere ale Parlamentului,
Guvernul si Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor
de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand Tncheierea de sesizare, raportul intocmit de
judecétorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile legale
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urméatoarele:

10. Curtea Constitutionald a fost legal sesizatd si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 i 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

11. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate 1l constituie
dispozitiile art. 1 alin. (21) din Ordonanta Guvernului nr. 15/2002
privind aplicarea tarifului de utilizare si a tarifului de trecere pe
reteaua de drumuri nationale din Romania, publicata in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 82 din 1 februarie
2002, care au urmatorul continut: , Tariful de utilizare se aplica pe
reteaua de drumuri nationale din Roménia, astfel cum este
definita la alin. (1) lit. d), cu exceptia sectoarelor de drum
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national aflate in intravilanul municipiilor intre indicatoarele de
intrare/iesire in/din acestea.”

12. Tn opinia autoarei exceptiei de neconstitutionalitate,
prevederile legale criticate contravin dispozitiilor constitutionale
cuprinse n art. 16 alin. (1) privind egalitatea in drepturi si
art. 148 alin. (2) referitor la prioritatea tratatelor constitutive ale
Uniunii Europene, precum si a celorlalte reglementari
comunitare cu caracter obligatoriu fatd de dispozitile contrare
din legile interne, precum si in art. 14 privind interzicerea
discriminarii din Conventia pentru apérarea drepturilor omului si
a libertdtilor fundamentale.

13. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
observéa ca dispozitiile legale criticate au mai format obiect al
controlului de constitutionalitate prin Decizia nr. 345 din 11 mai
2017, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea [, nr. 633
din 3 august 2017, Decizia nr. 104 din 28 februarie 2019,
publicatd Tn Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 439 din
3 iunie 2019, si Decizia nr. 694 din 6 octombrie 2020, publicata
n Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 19 din 8 ianuarie
2021.

14. Cu acele prilejuri, Curtea a retinut, in esenta, ca tariful
de utilizare este 0 suma a céarei plata confera unui vehicul
dre 1l de a utiliza, pe parcursul unei perioade date, reteaua de
drur.uri nationale din Romania, retea concesionata Companiei
Nationale de Autostrazi si Drumuri Nationale din Romania —
S.A. Totodatd, Curtea a retinut ca in reteaua de drumuri
nationale intrd drumurile de interes national care apariin
proprietatii publice a statului si cuprind drumurile nationale care
asigura legaturile cu capitala tarii, cu resedintele de judet, cu
obiectivele de interes national, intre ele, precum si cu tarile
vecine [a se vedea art. 1 alin. (1) lit. d) din Ordonanta Guvernului
nr. 15/2002 si art. 6 alin. (1) din Ordonanta Guvernului
nr. 43/1997 privind regimul drumurilor, republicatd in Monitorul
Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 237 din 29 iunie 1998].

16, Curtea a retinut, de asemenea, ca& Ministerul
Transporturilor este organul administratiei publice centrale care
exercitd prerogativele dreptului de proprietate publica a statului
n domeniul drumurilor de interes national si cé tot acesta
administreaza drumurile de interes national, direct sau prin
Compania Nationala de Autostrazi si Drumuri Nationale din

Romania — S.A. care fsi realizeaza atributiile in conditiile unui
contract de concesiune incheiat intre acestea [a se vedea art. 20
si art. 21 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 43/1997].
Sectoarele de drumuri nationale, incluzénd si lucrérile de arta,
amenajarile si accesoriile aferente, situate in intravilanul
municipiilor nu sunt Tnsa in administrarea Companiei Nationale
de Autostrézi si Drumuri Nationale din Roménia — S.A., ci a
consiliilor locale, potrivit art. 21 alin. (2) din Ordonanta
Guvernului nr. 43/1997.

16. Tinand cont de cele anterior mentionate, respectiv de
regimul de administrare diferit al retelei de drumuri nationale din
Romania, Curtea a retinut ca dispozitiile de lege criticate nu
contravin principiului egalitatii in fata legii, consacrat prin art. 16
din Constitutie, deoarece, aga cum a statuat in mod constant in
jurisprudenta sa, acest principiu constitutional presupune
instituirea unui tratament egal pentru situatii care, in functie de
scopul urmarit, nu sunt diferite. De aceea, el nu exclude, i,
dimpotrivd, presupune solutii diferite pentru situatii diferite (a se
vedea Decizia Plenului Curtii Constitutionale nr. 1 din 8 februarie
1994, publicatd Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 69
din 16 martie 1994).

17. Tntrucat nu au intervenit elemente noi, de naturd sa
determine  schimbarea  acestei jurisprudente, atat
considerentele, cat si solutia deciziilor mentionate Tsi pastreaza
valabilitatea si Tn prezenta cauza.

18. Cu acest prilej, Curtea mai constata ca textul de lege
criticat nu instituie discrimindri intre persoanele care domiciliaza
n municipii si persoanele care domiciliaza in alte localitati,
deoarece toate aceste persoane platesc tariful de utilizare a
retelei de drumuri nationale din Roménia atunci cand vehiculul
detinut circuld pe drumurile aflate in administrarea Companiei
Nationale de Administrare a Infrastructurii Rutiere — S.A. (fosta
Companie Nationald de Autostrazi si Drumuri Nationale din
Roméania — S.A.).

19. Pentru aceleasi motive, Curtea nu poate retine incélcarea
art. 14 din Conventia pentru apdrarea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale si nici a art. 148 alin. (2) din Constitutie
invocat prin raportare 1a punctul 14 din preambulul
Directivei 1999/62CE, in care se stabileste ca taxele de trecere
si cele de utilizare nu trebuie sa fie discriminatorii.

20. Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constituie, al art. 1—3, al
art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu unanimitate de voturi,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge, ca neintemeiatd, exceptia de neconstitutionalitate ridicatd de Societatea Klaus Productie Comert — S.R.L. din
Simleu Silvaniei in Dosarul nr. 1.607/309/2017 al Tribunalului Salaj — Sectia civila si constata ca dispozitiile art. 1 alin. (21) din
Ordonanta Guvernului nr. 15/2002 privind aplicarea tarifului de utilizare si a tarifului de trecere pe refeaua de drumuri nationale din

Romania sunt constitutionale Tn raport cu criticile formulate.
Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Tribunalului Sélaj — Sectia civila si se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

Pronuntata in sedinta din data de 26 mai 2022.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
pentru prof. univ. dr. VALER DORNEANU,
in temeiul art. 426 alin. (4) din Codul de procedura civild
coroborat cu art. 14 din Legea nr. 47/1992 privind organizarea
si functionarea Curtii Constitutionale, semneaza
MARIAN ENACHE

Magistrat-asistent,
Cristina Cétalina Turcu
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL MUNCII SI SOLIDARITATII SOCIALE

ORDIN
pentru aprobarea modelului-cadru al contractului individual de munca

Avand n vedere:

— art. IV din Legea nr. 283/2022 pentru modificarea si completarea Legii nr. 53/2003 — Codul muncii, precum si
a Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ;

— Hotérarea Guvernului nr. 23/2022 privind organizarea si functionarea Ministerului Muncii si Solidaritatii Sociale;

— prevederile Legii nr. 108/1999 pentru infiintarea si organizarea Inspectiei Muncii, republicata, cu modificarile ulterioare,

— prevederile Hotararii Guvernului nr. 488/2017 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Inspectiei
Muncii, cu modificarile ulterioare;

— Ordinul ministrului muncii si solidaritatii sociale nr. 64/2003 pentru aprobarea modelului-cadru al contractului individual
de muncd, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. 260/DNB din 7.11.2022 al Inspectiei Muncii,

in temeiul art. 18 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 23/2022 privind organizarea si functionarea Ministerului Muncii
si Salidaritatii Sociale,

ministrul muncii si solidaritatii sociale emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aprob& modelul-cadru al contractului individual
de munca, prevazut in anexa care face parte integranta
din prezentul ordin.

Art. 2. — (1) Contractul individual de munca incheiat intre
angajator si salariat va cuprinde fn mod obligatoriu elementele
prevazute In modelul-cadru.

(2) Prin negociere intre parti, contractul individual de munca
poate cuprinde si clauze specifice, potrivit legii.

Art. 3. — La data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin,
Ordinul ministrului muncii si solidaritétii sociale nr. 64/2003
pentru aprobarea modelului-cadru al contractului individual de
muncé, publicat Tn Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 139
din 4 martie 2003, cu modificarile si completarile ulterioare,
se abroga.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica Tn Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea .

p. Ministrul muncii si solidaritatii sociale,
Madalin-Cristian Vasilcoiu,
secretar de stat

Bucuresti, 25 noiembrie 2022.
Nr. 2.171.

ANEXA

Model-cadru

CONTRACT INDIVIDUAL DE MUNCA
fncheiat la data de ................... si inregistrat Tn registrul general de evidenta a salariatilor

cunf. .......... din data de

.....

nregistrata la registrul comertului/autoritatile administratiei publice din ................. U Al ensmmnn s i
cod fiscal .....cceeennnnnn Jtelefon e, JEAMAI o s s , reprezentata legal prin
domnul/doamna .....ccc.oceeuvvvneeen. , In calitate de ......cccee e, .

Si

salariatul/salariata — domnul/doamna ........cccccrienicnii s , domiciliat/domiciliata in
localitatea ............... LSt e A L, seCtOrUljudetul ., @Ml , posesor/posesoare
alla cartii de identitate/pasaportului seria ...... ar. ......, eliberatéd/eliberat de ................ ladatade .....covvnniee i
GNP ..oonimnesenmrsmssisisarsss , autorizatie de muncé/permis de sedere in scop de munca seria ........ 1] A
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am Tncheiat prezentul contract individual de munca in urmatoarele conditii asupra céarora
am convenit:

B. Obiectul contractului: .........coccvieiiiiiiiiniiins

C. Durata contractului:

a) nedeterminata, salariatul/salariata ... urmand sa inceapa activitatea
ladatade ....ocoeriinennnnns ;

b) determinatd, de ................ zile/saptamani/luni, incepand cu data de ... si pana
la data de ..oeeveeenneen, . In conformitate cu art. 83 lit. .... din Legea nr. 53/2003 — Codul muncii, republicata,

cu modificérile si completarile ulterioare/acte normative cu caracter special, respectiv .......ccccevinniinianns .

D. Perioada de proba:

a)duratade ......covrieniennnnnene zile calendaristice/lucratoare, in cazul contractului individual de munca
pe perioada determinata,

b) conditiile perioadei de proba (daca exista) ... .

E. Locul de munca

1. Activitatea se desfasoard la ... (domiciliu/sectie/atelier/birou/serviciu/compartiment etc.),
din sediul social/punctul de lucru/alt loc de munca organizat al ang@jatorului ..., .

2. Tn lipsa unui loc de munca fix salariatul va desfasura activitatea astfel:

................................. (pe teren/la sediul clientilor/arie geografica ............ce.eeerss, GruUp de unitati etc.).
in acest caz salariatul va beneficia de:

a) prestatii suplimentare ................. (in bani sau in natura);

b) asigurarea/decontarea transportului de catre angajator ......ccceveeen (dupé caz).

F. Felul muncii

Functia/Ocupatia .....ccenrenemnerinssisniiiiin, , conform Clasificérii ocupatiilor din Romania.

G. Durata timpului de munci si repartizarea acestuia

1. O normé Tntreagd, durata normald a timpului de munca fiind de ....... ore/zi sifsau ....... ore/sd@ptamana.

a) Repartizarea programului de muncé se face: Tn zilele de .......ccivevinenen, , Intre orele ........ccevvennee
SAU vevveeersiennnens (inegal/schimburi/flexibil/individualizat etc.), dupd cum Urmeaza: ..............

b) Programul normal de munca se poate modifica Tn conditiile regulamentului intern/contractului
colectiv de munca aplicabil.

2. O fractiune de norma de ...... ore/zi, ...... ore/s&ptdmana, ...... ore/luna.

a) Repartizarea programului normal de munca se face: in zilele de .............. ,intre orele ... ;
SAU cvveerrrrrennees (inegal/schimburi/flexibil/individualizat etc.), dupa cum UrMEAaZA: .vvvveeeereenneeen, .

b) Programul de muncé se poate modifica n conditiile regulamentului intern/contractului colectiv
de munca aplicabil.

¢) Nu se vor efectua ore suplimentare, cu exceptia cazurilor de fortd majoré sau pentru alte lucréri
urgente destinate prevenirii producerii unor accidente sau nlaturéarii consecintelor acestora.

H. Concediul

Durata concediului anual de odihna este de .............. zile lucratoare, Tn raport cu perioada lucrata.

De asemenea, beneficiazd de un concediu suplimentar, cu o duraté de ...cceeeveenes zile lucratoare.

|. Salariul

1, Salariul de baza lunar brut: .................. lei.

2. Alte elemente constitutive:

a) SPOrUri «oovvecieens :

b) indemnizatii ............... :

c) prestatii suplimentare Tn bani ................... :

d) modalitatea prestatiilor suplimentare Tn naturd ......ccoveeees .

) alte AdAOSUN ...cuiiiiicetiee .

3. Orele suplimentare prestate de salariatii cu norma intreagé in afara programului normal de lucru
se compenseazd cu ore libere platite in urmétoarele 90 de zile calendaristice dupa efectuarea acestora,
conform contractului colectiv de munca aplicabil sau Legii nr. 53/2003 — Codul muncii, republicata,
cu modificarile si completérile ulterioare. Tn cazul in care compensarea prin ore libere platite nu este
posibild, orele suplimentare prestate Tn afara programului normal de lucru vor fi platite cu un spor la salariu
Tn cuantum de ..occiiciniieenennn :

4. Munca prestaté in zilele de sarbatori legale, precum si in zilele libere plétite stabilite prin acte
normative/contracte colective de muncé aplicabile se compenseaza cu timp liber platit sau cu un spor
la salariu, conform contractului colectiv de muncé aplicabil sau Legii nr. 53/2003 — Codul muncii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.
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5. Data/Datele la care se plateste salariul este/sunt .........c.ccoinenn, .

6. Metoda de platal ... .

J. Alte clauze:

a) perioada de preaviz in cazul concedierii este de .............. zile lucratoare, conform Legii nr. 53/2003 —
Codul muncii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, sau contractului colectiv de munca
aplicabil, dupa caz,

b) perioada de preaviz In cazul demisiei este de ........ zile lucratoare, conform Legii nr. 53/2003 —
Codul muncii, republicata, cu modificarile si completérile ulterioare, sau contractului colectiv de munca
aplicabil;

¢) In cazul In care salariatul urmeaza sa Tsi desfagoare activitatea in stréinatate, informatiile
prevézute la art. 18 alin. (1) din Legea nr. 53/2003 — Codul muncii, republicatd, cu modificarile
si completarile ulterioare, se vor regasi si In contractul individual de munca;

d) alte Clauze w o snammnissnnnimssie ;

K. Atributiile postului

Atributiile postului sunt prevézute in fisa postului, anexa la contractul individual de munca.

L. Riscurile specifice postului

Riscurile de accidentare si imbolnavire profesionald specifice postului sunt prevézute in evaluarile
de risc ale locului de muncé/postului de lucru si in fisa de identificare a factorilor de risc profesional.

M. Criteriile de evaluare a activitatii profesionale a salariatului: ..................

N. Procedura privind utilizarea semnéturii electronice, semnaturii electromce avansate si
semnaturii electronice calificate se realizeazad dupd cum Urmeaza. .........cccvieeennnens , In conformitate
cu prevederile actelor normative/regulamentul intern/contractul colectiv de munca aplicabil.

O. Formarea profesionala

Formarea profesionald se realizeaza in urmétoarele conditii: .........ooevviiiiinnnnnenn n conformitate
cu prevederile actelor normative/regulamentul Intern/contractul colectiv de munca aplicabil.

P. Conditiile de munca

Activitatea se desfasoara in conditii normale/vatamatoare/deosebite/speciale de muncéa/deosebit
de periculoase, Tn conformitate cu prevederile legale.

Q. Drepturile i obligatiile parfilor privind securltatea si sandatatea in munca:

a) echipament individual de protectie ...........c.cccee. :
b) echipament individual de lucru ...........ccccceis :

c¢) materiale igienico-sanitare ............ccoceenene. :

d) alimentatie de protectie .........cccceueeennn. :

e) alte drepturi si obligatii privind sanatatea si securitatea Tn munca .........ccoovevven

R. Drepturile si obligatiile generale ale partilor

1. Salariatul are, Tn principal, urmatoarele drepturi:

a) dreptul la salarizare pentru munca depusa;

b) dreptul la repaus zilnic si sdptadménal;

¢) dreptul la concediu de odihna anual;

d) dreptul la egalitate de sanse si de tratament;

e) dreptul la securitate si séndatate in munca;

f) dreptul la formare profesionala;

g) alte obligatii prevézute de lege sau de contractele colective de munca aplicabile, dupa caz.

2. Salariatului ii revin, Tn principal, urméatoarele obligatii:

a) obligatia de a realiza norma de muncé sau, dupa caz, de a indeplini atributiile ce Ti revin conform
fisei postului;

b) obligatia de a respecta disciplina muncii;

c) obligatia de fidelitate faté de angajator in executarea atributiilor de serviciu;

d) obligatia de a respecta masurile de securitate si sénatate a muncii i unitate;

e) obligatia de a respecta confidentialitatea informatiilor si documentelor utilizate Tn Tndeplinirea
atributiilor de serviciu;

f) obligatia de a adera la un fond de pensii administrat privat, in conformitate cu prevederile art. 30
din Legea nr. 411/2004 privind fondurile de pensii administrate privat, republicatd, cu modificarile
si completérile ulterioare.

3. Angajatorul are, in principal, urmatoarele drepturi:

a) sa stabileasca atributiile de serviciu si norma de munca pentru fiecare salariat;

b) sa dea dispozitii cu caracter obligatoriu pentru salariat, sub rezerva legalitatii lor,
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c) sa exercite controlul asupra modului de indeplinire a sarcinilor de serviciu;

d) s& constate savarsirea abaterilor disciplinare si sa aplice sanctiunile corespunzétoare, potrivit
legii, contractului colectiv de muncé aplicabil si regulamentului intern;

e) s& stabileascé obiectivele de performantd individuald ale salariatului, precum si criteriile
de evaluare a realizarii acestora,

f) sa suporte asigurarea medicald privata, contributiile suplimentare la pensia facultativa sau
la pensia ocupationald a salariatului, in conditiile legii, dupé caz;

g) sé acorde orice alte drepturi stabilite ca urmare a activitatii profesionale a salariatului.

4. Angajatorului fi revin, in principal, urméatoarele obligatii:

a) s& inmaneze salariatului un exemplar din contractul individual de munca, anterior Tnceperii
activitatii;

b) sa infiinteze registrul general de evidenta a salariatilor si s& opereze Tnregistrarile prevazute
de lege;

c) s& acorde salariatului toate drepturile ce decurg din contractele individuale de munca,
din contractul colectiv de munca aplicabil gi din lege;

d) s& asigure permanent conditiile tehnice $i organizatorice avute fn vedere la elaborarea normelor
de munca si conditiile corespunzatoare de munca;

e) sa informeze salariatul asupra conditiilor de muncd si asupra elementelor care privesc
desfasurarea relatiilor de munca;

f) s& informeze salariatul cu privire la obligatia de a adera la un fond de pensii administrat privat,
in conditiile legii;

g) sé elibereze un document care sa ateste calitatea de salariat a solicitantului, respectiv activitatea
desfasuratd de acesta, durata activitatii, salariul, vechimea in muncd, in meserie si specialitate sau un
extras din registrul general de evidenta a salariatilor, datat si certificat pentru conformitate;

h) s& asigure confidentialitatea datelor cu caracter personal ale salariatului.

S. Dispozitii finale

1. Nivelul la care contractul colectiv de muncé aplicabil a fost incheiat (de exemplu: unitafi/grup
de unitati/sector de activitate) ...........ceee.e. :

2. Prevederile prezentului contract individual de munca se completeaza cu dispozitile Legii
nr. 53/2003 — Codul muncii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale contractului
colectiv de munca aplicabil, prevazut la pct. 1.

Orice modificare privind clauzele contractuale in timpul executdrii contractului individual de munca
impune incheierea unui act aditional la contract, conform dispozitiilor legale, anterior producerii modificarii,
cu exceptia situatiilor in care o asemenea modificare este prevdzutd in mod expres de lege sau in contractul
colectiv de munca aplicabil.

T. Conflictele in legatura cu incheierea, executarea, modificarea, suspendarea sau incetarea
prezentului contract individual de munca pot fi solutionate atat pe cale amiabild piin procedura concilierii,
cét si de instanta judecatoreasca competentd material si teritorial, potrivit legii.

Prezentul contract individual de muncé s-a incheiat in dou&d exemplare, cate unul pentru fiecare parte.

Angajator, Salariat,
............................... Semnatura ......cceeeeviniine,

Am primit un exemplar.
SemMNAatura ..ooooeeveevrmnnnrinnieeninn
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Normelor metodologice privind introducerea pe piatéa a dispozitivelor medicale
si inregistrarea operatorilor economici in Baza europeana de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza nationala de date
si de derogare de la procedurile de evaluare a conformitatii

Vazand Referatul de aprobare nr. AR/21.055/2022 al Directiei politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor
medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 63.724E din 16.06.2022,

Tnregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. P 0716 din 17.06.2022,

avand in vedere prevederile:

— art. 3 alin. (2), art. 10 si art. 11 alin. (3) 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 $i a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

— art. 31 din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatéd a dispozitivelor medicale, cu

modificarile ulterioare;

— art, 29—33 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile

ul* "are;

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

completarile ulterioare;

— art. 4 alin. (4) pct. 1 si 10 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile i completérile ulterioare,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotérarea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatat,

cu modificarile si completérile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aprobd Normele metodologice privind
introducerea pe piata a dispozitivelor medicale gi inregistrarea
operatorilor economici in Baza europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza nationala
de date si de derogare de la procedurile de evaluare a
conformitatii, prevézute n anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
M cale din Romania, denumitd n continuare ANMDMR, este
autoritatea competenta in sensul dispozitiilor art. 16 alin. (4) si ale

art. 31 alin. (6) si (8) din 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 93/42/CEE ale Consiliului.

Art. 3. — ANMDMR duce la findeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publicd Tn Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila

Bucuresti, 24 noiembrie 2022.
Nr. 3.539.
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ANEXA

NORME METODOLOGICE
privind introducerea pe piaté a dispozitivelor medicale si inregistrarea operatorilor economici in Baza europeana
de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in baza nationald de date si de derogare
de la procedurile de evaluare a conformitatii

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezentele norme metodologice au drept obiect
reglementarea introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale si
inregistrarea operatorilor economici in Baza europeané de date
referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si in
baza nationald de date si de derogare de la procedurile de
evaluare a conformitatii, pentru aplicarea prevederilor art. 3
alin. (2), art. 10 si art. 11 alin. (3) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si
a masurilor pentru punerea n 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
R~ ilamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Dilctivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, ale art. 31
din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile
introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, cu modificarile
ulterioare, precum si ale art. 29—33 din Hotararea Guvernului
nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, cu
modificarile ulterioare.

Art. 2. — Termenii utilizati in prezentele norme metodologice
au semnificatia stabilita prin 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 93/42/CEE ale Consiliului, denumit in
continuare Regulament.

CAPITOLUL I

inregistrarea producitorilor,
a reprezentantilor autorizati gi a importatorilor

“rt. 3. — (1) Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) verifica datele
introduse de catre operatorii economici fn Eudamed si
evalueazd cererea de Tnregistrare Tn termen de maximum
15 zile de la data inregistrérii cererii in Eudamed, cu respectarea
prevederilor alin. (2). In cadrul procesului de evaluare ANMDMR
analizeaza cererea de nregistrare, ocazie cu care poate valida,
respinge sau solicita corectii.

(2) In conformitate cu anexa VI partea A sectiunea 1 din
Regulament, informatiile care trebuie furnizate cu ocazia
inregistrarii operatorilor economici sunt urmatoarele:

a) tipul operatorului economic (producdtor, reprezentant
autorizat sau importator);

b) numele, adresa si datele de contact ale operatorului
economic;

c) daca depunerea de informatii este efectuatd de o altd
persoand fn numele oricaruia dintre operatorii economici,
numele, adresa si datele de contact ale respectivei persoane;

d) numele, adresa si datele de contact ale persoanei sau
persoanelor responsabile de conformitatea cu reglementarile
mentionate la art. 15 din Regulament.

(3) Tn urma validarii prevazute la alin. (1) este generat
numérul unic de inregistrare (SRN), care este transmis prin

e-mail administratorului local al producatorului sau
reprezentantului autorizat sau importatorului.

Art. 4. — La inregistrarea in Eudamed se aplicé recomandarile
Ghidului utilizatorului Eudamed — Modulul de inregistrare actori
pentru operatorii economici (,Guide to Using Eudamed — Actor
registration module for economic operators”), elaborat de Comisia
Europeand, care poate fi accesat pe website-ul:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/
md_user_guide_actor_module_en.pdf.

Art. 5. — (1) Operatorul economic este obligat ca cel mai
tarziu la un an de la transmiterea in Eudamed a informatiilor si,
ulterior, la fiecare doi ani sa confirme exactitatea datelor de la
art. 3 alin. (2), potrivit prevederilor art. 31 alin. (5) din
Regulament.

(2) Tn cazul neconformérii Tn termen de sase luni de la
Tncheierea termenelor  prevazute la  alin. (1),
operatorul economic se sanctioneazd de ANMDMR potrivit
dispozitiilor art. 29 alin. (21) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 46/2021.

CAPITOLUL Il
inregistrarea in baza nationala de date

Art. 6. — (1) Producatorul sau reprezentantul autorizat al
producdtorului cu sediul in Roménia are obligatia s se
inregistreze la ANMDMR in conformitate cu dispozifiile art. 31
din Hotararea Guvernului nr. 54/2009, cu modificarile ulterioare,
si ale art. 29—33 din Hotérarea Guvernului nr. 55/2009, cu
modific&rile ulterioare, atunci cénd introduce pe piata
urmatoarele tipuri de dispozitive medicale:

a) dispozitive medicale din clasele |, lla, lIb si lll, inclusiv cele
sterile si/sau cu functie de masurare;

b) sisteme si pachete de proceduri prevazute la art. 22 din
Regulament;

c) dispozitive medicale implantabile active.

(2) Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la
alin. (1), persoana responsabild de introducerea lor pe piata
transmite ANMDMR formularul de notificare completat cu datele
solicitate Tn acesta si Tnsofit de documentele specificate n
cuprinsul acestuia, dupa caz, conform anexei nr. 1 la prezentele
norme.

(3) ANMDMR poate solicita suplimentar documente tehnice
previzute in legislatia aplicabila tipului de dispozitiv introdus pe
piatd, pentru inregistrarea dispozitivelor medicale mentionate la
alin. (1).

Art. 7. — (1) In baza documentelor prevézute la art. 6 alin. (2),
ANMDMR finregistreazé Tn baza nationald de date informatiile
privind dispozitivele medicale introduse pe piata si informatiile
privind producétorul sau reprezentantul autorizat al
producétorului stabilit ’n Roménia si il informeazé pe acesta cu
privire la inregistrarea dispozitivelor medicale printr-o notificare
de informare conform anexelor nr. 2 si 3 la prezentele norme,
dupa caz.

(2) Notificarea de informare privind inregistrarea
dispozitivelor medicale cuprinde date privind dispozitivul medical
si producatorul si/sau reprezentantul autorizat al acestuia stabilit
fn Romania si se emite in doud exemplare originale, dintre care
unul va raméane in evidenta ANMDMR.
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(3) ANMDMR emite notificarea de informare privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in termen de maximum
60 de zile de la primirea formularului de notificare, prevazut la
art. 6 alin. (2), completat cu toate datele si insotit de
documentele corespunzatoare.

Art. 8. — (1) Persoanele care au fnregistrat dispozitivele
medicale prevazute la art. 6 alin. (1) au obligatia sa comunice
ANMDMR orice modificare ce intervine dupd primirea notificarii
de informare a fnregistrarii dispozitivelor medicale, inclusiv
ntreruperea/incetarea introducerii pe piatd a dispozitivelor
inregistrate.

(2) Modificarile prevazute la alin. (1) se actualizeaza de catre
ANMDMR in baza nationald de date, care informeaza printr-o
notificare persoanele prevazute la alin. (1) cu privire la acest
aspect in termen de maximum 60 de zile de la primirea notificarii
prevazute la alin. (1), conform anexei nr. 4.

(3) Schimbarea sediului ori a denumirii producétorului,
infintarea/radierea de puncte de lucru se actualizeaza n baza
nationald de date de catre ANMDMR, in baza certificatului
constatator emis de oficiul registrului comertului.

CAPITOLUL IV
Derogarea de la procedurile
de evaluare a conformitatii

Art. 9. — (1) In baza unei cereri justificate, ANMDMR
autorizeaza introducerea pe piatd sau punerea in functiune pe
teritoriul Romaniei a unui anumit dispozitiv pentru care
procedurile de evaluare a conformitatii nu au fost efectuate, dar
a carui utilizare este In interesul sanatatii publice sau sanatatii
pacientilor, in conformitate cu prevederile art. 59 alin. (1) din
Regulament.

(2) Derogarea nationald prevazutéd la alin. (1) se aplica
pentru o perioada limitata, doar in cazuri exceptionale, bine
justificate, cum ar fi, dar fara a se limita la: cand nu exista un
produs similar pe piatd, cand producétorul demonstreaza caa
demarat procedurile de evaluare a conformitatii sau, dupa caz,
¢4 a fost impiedicat s& finalizeze sau sa inifieze aceste proceduri
de circumstante exceptionale si imprevizibile, n situatia
indisponibilitatii unui organism notificat pe domeniul de interes,
a timpului mare de asteptare pané la acceptarea cererii de catre
oraanismul notificat, a timpului Tndelungat necesar
. irii/verificarii/investigatiei clinice pentru produsul in cauza,
a unei suspiciuni de epidemie sau in cazul unei epidemii
confirmate cu agenti patogeni, toxine, precum si fn cazul unei
suspiciuni de raspandire ori al unei rdspandiri confirmate de
agenti chimici sau radiatii nucleare care ar putea pune in pericol
sanatatea populatiei ori in alte cazuri de criza sanitara care
impiedica desfasurarea activitétii in conditii normale.

(3) Perioada de valabilitate a derogarii nafionale este limitata
la 6 luni, cu posibilitatea de prelungire, perioadé considerata
rezonabild pentru finalizarea procedurii de evaluare a
conformitétii sau de necesitatea in utilizare a dispozitivelor
medicale care fac obiectul derogarii nationale.

(4) ANMDMR nu are obligatia de a informa Comisia
Europeand si celelalte state membre ale Uniunii Europene, Tn
conformitate cu dispozitille art. 59 alin. (2) din Regulament, in
cazul deciziei de a autoriza introducerea pe piald sau punerea
in functiune a unui dispozitiv medical, acordata pentru un produs
destinat unui singur pacient.

Art. 10. — (1) Pentru obtinerea derogdrii prevazute la art. 9
alin. (1), solicitantul transmite la ANMDMR un formular
completat cu datele solicitate in acesta si insotit de documentele
specificate in cuprinsul acestuia, dupé caz, potrivit anexei nr. 5
la prezentele norme.

(2) ANMDMR verifica informatiile completate in formularul
prevézut la alin. (1), precum si documentele depuse de solicitant
si valideaza sau respinge cererea, in termen de maximum
30 de zile de la data inregistrarii acesteia la ANMDMR.

(3) Pentru solutionarea cererii prevazute la alin. (1),
ANMDMR poate solicita suplimentar documente prevézute n
legislatia aplicabila tipului de dispozitiv medical.

CAPITOLUL V
Exceptarea traducerii in limba roména
a informatiilor furnizate de catre producétor impreuna
cu dispozitivul medical

Art. 11. — (1) In conformitate cu dispozitiile art. 3 alin. (2) din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021, ANMDMR, in
calitate de autoritate competentd in domeniul dispozitivelor
medicale, poate aviza ca informatiile furnizate de catre
producétor impreuna cu dispozitivul medical sa fie in limba
engleza exclusiv pentru profesionistii din domeniul sanatatii, in
baza acordului scris al acestora si in baza transmiterii unui
formular completat cu datele solicitate n acesta si insotit de
documentele specificate in cuprinsul acestuia, dupa caz, potrivit
anexei nr. 6 la prezentele norme.

(2) ANMDMR verifica informatiile completate in formularul
prevazut la alin. (1), precum si documentele depuse de solicitant
si valideaz& sau respinge cererea de exceptare a traducerii in
limba romand a informatiilor furnizate de cétre producator
impreund cu dispozitivul medical, in termen de maximum 30 de
zile de la data inregistrarii acestuia la ANMDMR.

(3) Pentru solutionarea cererii prevazute la alin. (1),
ANMDMR poate solicita suplimentar documente prevazute n
legislatia aplicabila tipului de dispozitiv medical.

(4) Exceptarea traducerii in limba romané a informatiilor
furnizate de cétre producétor impreuna cu dispozitivul medical
se acordd pe o perioadd determinatd, doar in cazuri
exceptionale, bine justificate, atunci cand nu existd un produs
similar pe piata si se poate justifica necesitatea dispozitivelor
medicale care fac obiectul exceptarii.

(5) Pentru obtinerea acestui tip de excepie, distribuitorul sau
producatorul trebuie sa asigure instruirea profesionistului din
domeniul sanatétii care si-a dat acordul referitor |a receptionarea
dispozitivului medical cu informatiile in limba engleza.

CAPITOLUL VI

Cazuri in care obligatiile producétorilor se aplica
importatorilor, distribuitorilor sau altor persoane

Art. 12. — (1) Tn cazul Tn care distribuitorii sau importatorii
desfésoara oricare dintre activititile mentionate la art. 16
alin. (2) lit. (a) si (b) din Regulament, acestia trebuie sa
informeze ANMDMR cu privire la punerea la dispozitie pe piata
a dispozitivului reetichetat sau reambalat, potrivit dispozitiilor
art. 16 alin. (4) din Regulament, prin intermediul formularului
completat cu datele solicitate in acesta, atasand un exemplar
sau o machetd a dispozitivului reetichetat sau reambalat,
inclusiv orice eticheta si instructiuni de utilizare a dispozitivului
traduse 7n limba roméand, potrivit anexei nr. 7 la prezentele
norme.

(2) In baza formularului prevazut la alin. (1) $i @ documentelor
aferente acestuia, dacé dispozitivul reetichetat sau reambalat
este Tn conformitate cu cerintele Regulamentului, ANMDMR
inregistreazé operatorul economic in baza nationala de date cu
activitatea prestata de acesta, de traducere si/sau reambalare,
si emite o adresa care confirmé aceasta inregistrare, conform
modelului din anexa nr. 8 la prezentele norme.
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ANEXA Nr. 1%)

la_normele metodologice

F.1 - Formular de notificare a introducerii pe piati a dispozitivelor medicale

Catre

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

1. Date de identificare a notificarii

Data:

O prima notificare O modificare

[ suspendarea introducerii pe piatd

Indicati dacd aceasta este prima notificare sau o modificare:

O incetarea introducerii pe piatd

Daci este o modificare sau suspendare/incetare, indicati numarul atribuit anterior:

Numarul de pagini al notificdrii:

Statutul organizatiei care efectueazi aceastd notificare:

O producitor de dispozitive medicale clasa I
O producitor de dispozitive medicale clasa
Ila

O producdtor de dispozitive medicale clasa
IIb

O producator de dispozitive medicale clasa
1

O producdtor de sisteme s§i pachete de
proceduri

O producdtor de dispozitive medicale
implantabile active

reprezentant autorizat al unui:

O producator de dispozitive medicale clasa
O producitor de dispozitive medicale clasa
Ila

O producitor de dispozitive medicale clasa
IIb

O producitor de dispozitive medicale clasa
111

O producdtor de sisteme si pachete de
proceduri

O producitor de dispozitive medicale
implantabile active

2. Date de identificare a producitorului

Denumirea completd a producitorului:

Denumirea prescurtatd a producétorului:

Adresa sediului social al producétorului:

dispozitivelor medicale:

Tara: SRN:

Cod postal: Sector/Judet:

Orag/Localitate: Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabili de conformitatea cu reglementdrile specifice domeniului

3. Date de identificare a reprezentantului autorizat

Denumirea completd a reprezentantului autorizat:

Denumirea prescurtatd a reprezentantului autorizat:

*) Anexa nr. 1 este reprodusa n facsimil,
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Adresa sediului social al reprezentantului autorizat:

Tara: SRN:

Cod postal: Sector/Judet:
Oras/Localitate: Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabild de conformitatea cu reglementdrile specifice domeniului
dispozitivelor medicale:

4. Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completd a dispozitivului medical:

Clasa/tipul dispozitivului medical:

O dispozitiv medical clasa I [ dispozitiv medical clasa Is [ dispozitiv medical clasa Im
[ dispozitiv medical clasa Ila

[ dispozitiv medical clasa IIb

[ dispozitiv medical clasa III

[ sisteme si pachete de proceduri

[0 dispozitiv medical implantabil activ

Categoria genericd a dispozitivului medical gi/sau scurtd descriere a dispozitivului si a
scopului propus:

5. Documente anexate

[ copie certificatd spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act
normativ care s ateste infiintarea unititii solicitante si certificatul constatator emis de oficiul
registrului comerfului din care sd rezulte obiectul de activitate al societdtii, pentru unitafile
solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertului

[ declaratia de conformitate emisd de producétor in conformitate cu legislatia aplicabild

O instructiunile de utilizare a dispozitivului medical

[ eticheta dispozitivului medical

[ copie a certificatului de conformitate emis de un organism notificat (dupd caz, in functie
de tipul dispozitivului medical)

[0 documentul prin care producdtorul vd desemneazi ca reprezentant autorizat conform
art. 11 din 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 93/42/CEE ale Consiliului

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte, iar dispozitivele medicale identificate
in sectiunea 4 indeplinesc cerintele aplicabile previzute in Regulamentul (UE) 2017/745.

Numele, prenumele si functia
Semndtura si stampila
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ANEXA Nr. 2
la_normele metodologice
INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale
NE v e

in conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din
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 93/42/CEE ale Consiliului,
ale art. 31 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificérile ulterioare, si ale art. 29—33 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009
privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din
formularul de notificare a introducerii pe piaté a dispozitivelor medicale, inregistrat la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) cu nr. .............. s , sl a
documentatiei aferente acestuia, ANMDMR a inregistrat in baza nationald de date pentru dispozitive
medicale urmatorul dispozitiv medical clasa ........ :

Denumire dispozitiv Tip Cod Cod inregistrare Clasa

introdus pe piatd de CAtre PrOQUCELONUI .......c.iuiieeci e
CU SEAIULTN 1ot irar e e , punctul de TUCTU TN o :
Aceasta Inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producatorului si nu reprezinta o aprobare sau
o autorizare a autoritétii competente.
Producétorul are obligatia s& se inregistreze in Baza europeana de date referitoare la dispozitive
medicale (Eudamed) atunci cand aceasta va deveni functionala si sa comunice ANMDMR orice modificare
intervenita in datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piatéd a dispozitivului.

ANEXA Nr. 3
la normele metodologice

INFORMARE
privind inregistrarea dispozitivelor medicale

NF. .oosomisi Losssuenanns

in conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima teza din
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 93/42/CEE ale Consiliului,
ale art. 31 alin. (1) din Hot&rarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a
dispozitivelor medicale, cu modificérile ulterioare, si ale art. 20—33 din Hotérarea Guvernului nr. 55/2009
privind dispozitivele medicale implantabile active, cu modificarile ulterioare, si In baza mentiunilor din
formularul de notificare a introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, nregistrat la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) cu nr. ............ Lo s TR ,sia
documentatiei aferente acestuia, ANMDMR a inregistrat in baza national& de date pentru dispozitive
medicale urmatorul dispozitiv medical clasa ........ :

Denumire dispozitiv Tip Cod Cod inregistrare Clasa
PrOQUCELON ...covviviserteistne s L CU SEAIUL TN 1o e i
introdus pe piaté de cétre producatorul @UtOrzat ... ,cusediul TN o ,

pUNCEUl dE TUCTU TN oo .

Aceasta Tnregistrare s-a realizat pe baza declaratjiilor reprezentantului autorizat si nu reprezinta o
aprobare sau o autorizare a autoritatii competente.

Reprezentantul autorizat are obligatia s& se inregistreze in Baza europeana de date referitoare la
dispozitive medicale (Eudamed) atunci cand aceasta va deveni functionald si s& comunice ANMDMR
orice modificare intervenita in datele inregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piatd a

dispozitivului.

13
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ANEXA Nr. 4
la norimele metodologice
ANEXA Nr. ........ oveiinn,
la Informarea de inregistrare a dispozitivelor medicale nr. ............. | —

In conformitate cu prevederile art. 932 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatétii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 122 ultima tez& din 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 93/42/CEE ale Consiliului,
ale art. 31 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piaté a dispozitivelor medicale, cu
modificarile ulterioare, si ale art. 29—33 din Hotararea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active,
cu modificarile ulterioare, si in baza mentiunilor din formularul de notificare a introducerii pe piaa a dispozitivelor medicale,
Tnregistrat la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) cu nr. .......... — ,sia
documentatiei aferente acestuia, ANMDMR a modificat inregistrarile in baza nationald de date pentru dispozitive medicale
clasa .......... , dupd cum urmeaza :

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor producétorului/reprezentantului autorizat al producatorului si nu
reprezintd o aprobare sau o autorizare a autoritatii competente.

Producatorul/Reprezentantul autorizat al producatorului are obligatia s& comunice ANMDMR orice modificare intervenita
in datele Tnregistrate, inclusiv suspendarea/incetarea introducerii pe piatéd a dispozitivului.

ANEXANr. 5
la normele metodologice

F.3 — Formular de solicitare derogare de la procedurile de evaluare a conformitéatii

Catre
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Date de identificare a solicitantului

Denumirea societatii:

Adresa sediului social: Localitatea

Strada nr. :

Telefon:

Fax:

E-mail:

Persoané de contact:

Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completd a dispozitivului medical
asa:

Ol Ols O Im

O lla O b O

[J Declaratia de conformitate UE

[J Certificat de conformitate emis de un organism notificat (dupa caz)

[ Specificatia tehnica

O Instructiuni de utilizare

[ Eticheta

[ Document de justificare a necesitatii derogarii

[J Alte certificate/avize/autorizatii obtinute

Numele si prenumele solicitantului:
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ANEXA Nr. 6

la_normele metodologice

F.4 — Formular de solicitare a avizului pentru exceptarea traducerii in limba roména a informatiilor furnizate de catre
producétor impreuna cu dispozitivul medical

Catre

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALAA MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Date de identificare a solicitantului
Denumirea societétii:

Adresa sediului social; L.ocalitatea
Strada nr. :

Telefon:

Fax:

E-mail:

Persoana de contact:

Date de identificare a dispozitivului medical
Denumirea completd a dispozitivului medical
“lasa:

' Is Im

Ila llb I

O Declaratia de conformitate UE

[ Certificat de conformitate emis de un organism notificat
O Instructiuni de utilizare

(] Eticheta

O Justificarea lipsei traducerii:

O Acordul scris al profesionistului

Numele si prenumele solicitantului:

ANEXA Nr. 7
la normele metodologice

F.5 — Formular de informare in baza art. 16 din 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 93/42/CEE ale Consiliului

Catre o
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

Date de identificare a solicitantului
Denumirea societatii:

Adresa sediului social: Localitatea
Strada nr. :

Telefon:

Fax:

E-mail:

Persoana de contact:

Tipul actiunii intreprinse
O traducerea informatiilor furnizate de cétre producétor impreuna cu un dispozitiv medical
[0 modificarea ambalajului dispozitivului medical
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Date de identificare a dispozitivului medical

Denumirea completd a dispozitivului medical

Clasa:

Ol Ols O Im

O lla O b o

[0 Declaratia de conformitate UE

O Certificat de conformitate emis de un organism notificat pentru dispozitivul medical (dupa caz)

[ Certificat emis de un organism notificat pentru sistemul de management al calitatii pentru solicitant

O Instructiuni de utilizare Tn original i varianta tradusa

[ Eticheta in original si varianta tradusa

O Macheta/Mostra dispozitiv medical, dupa caz

[0 Alte documente traduse sau care insotesc dispozitivul medical

Numele si prenumele solicitantului:

Catre
Denumirea solicitantului .....
Adresa sediului .....

Tel.:.....; fax.: ...
E-mail: .....

ANEXA Nr. 8
la normele metodologice

Se confirma prin prezenta inregistrarea la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
a informariinr. DM ... _ efectuate de operatorul economic ....., potrivit dispozitiilor art. 16 din 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

93/42/CEE ale Consiliului.

Ca urmare a acestei informari, in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2017/745, urmétoarele informatii:

Numérul certificatului pentru
Tipul activitatii sistemul de management
al calitatii emis de

Denumirea si tipul

dispozitivului Clasa dispozitivului

Denumirea producatorului

au fost Inregistrate de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania n baza nationald de date cu

activitati prestate privind dispozitivele medicale.

Aceasta inregistrare s-a realizat pe baza declaratiilor solicitantului si nu reprezintd o aprobare sau o autorizare din partea

autoritatii competente.
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