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MINISTERUL SANATATTI PUBLICE
Str. Cristian Popisteanu nr. 1-3, 70109, Bucuresti,
& Fax; 0040-21-3072 581 ; 004D-21-3072 585
DIRECTIA LOGISTICA, ADMINISTRATIV, RELATII PUBLICE SI MASS-MEDIA
COMPARTIMENTUL INVESTITI § APARATURA MEDICALA

Nr. 40969/23,07.2008
Catre,

Referitor la adresa d-voastra din 16. 07.2008, inregistrata la Ministerul
Sanatatii Publice cu nr. 40969/23.07.2008, va comunicam ca in conformitate cu
prevederile art. 11 din Hotararea Guvernului nr. 911/2005 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe piata si de punere in functiune a dispozitivelor
medicale, care transpune Directiva 93/42 CEE, se admite introducerea pe
piatu si punerea in functiune in Romania a dispoezitivelor care poarta
mareajul european de conformitate CE. Potrivit Ordinului MSP nr. 92 /2007
privind inregistrarea dispozitivelor medicale, importul si comercializarea
dispozitivelor medicale care poarta marcajul european de conformitate CE se
face pe baza declaratiei de conformitate a producatorului in care se precizeaza
conformitatea dispozitivului cu una din directivele europene in domeniu:
Directiva 93/42 CEE, Directiva 98/79 CE, Directiva 90/385 CEE.

Odata cu aderarea Romaniei la Uniunea Europeana, Ministerul Sanatatii
Publice nu mai elibercaza “Autorizatii de punerc pe piata” pentru
dispozitivele medicale care poarta marcajul european de conformitate CE §i
sunt comercializate legal in Uniunea Europeana.

Asadar, potrivit legislatiei romane din domeniul dispozitivclor medicale,
in vigoare, care transpune Directivele Europene din domeniu, infroducerea
pe piata si punerea in functiune a dispozitivelor medicale care poarta
marcajul european de conformitate CE se face pe baza declaratiei de
conformitate a producatorului sau certificatelor de conformitate emise de
organismele de certificare notificate.

Va multumim pentru colaborare,

Consilier,
Nicolae Bucgloi)
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