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Ministerul Finantelor
Serviciul Vamal

Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

Cu referire la solicitarea expusd in demersul din 24.12.2015, Ministerul
Sanatatii va comunica urmatoarele.

Autorizatia de import a dispozitivelor medicale nu se regdseste In
Nomenclatorul actelor permisive si respectiv conform prevederilor pct. 3 art.4 al
Legii nr. 160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizarea activitatii de
intreprinzator si respectiv nu este un act permisiv care poate fi invocat si/sau
aplicat.

Totodata in conformitate cu prevederile art.4 al Legii nr.92 din 26.04.12
cu privire la dispozitivele medicale, dispozitivele medicale pot fi puse la
dispozitie pe piatd, puse in functiune sau utilizate numai daci acestea au fost
supuse evaludrii conformitatii si sint Inregistrate in conditiile prezentei legi,
astfel incit sd nu afecteze securitatea si sandtatea pacientilor, utilizatorilor si,
dupa caz, a altor persoane, precum si mediul inconjuritor. Respectiv Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in comun cu Serviciu Vamal trebuie
sd elaboreze un mecanism in monitorizarea importului de dispozitive medicale.

Legii nr.92 din 26.04.12 cu privire la dispozitivele medicale va fi
modificata pentru a exclude un conflict de norme ce promoveaza solutii diferite
asupra aceluiasi obiect al reglementarii.
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