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HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru completarea art. 2 din Hotararea Guvernului nr. 887/2022 privind actualizarea datelor
de identificare si a valorii de inventar ale unui imobil si transmiterea acestuia din domeniul public
al statului si din administrarea Ministerului Muncii si Solidaritatii Sociale —
Casa Judeteana de Pensii Neamt in domeniul public al judetului Neamt

Tn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 292 alin. (7) si (8) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — La articolul 2 din Hotararea Guvernului domeniul public al judetului Neamt, publicata in Monitorul Oficial
nr. 887/2022 privind actualizarea datelor de identificare si a valorii  al Romaniei, Partea |, nr. 719 din 18 iulie 2022, dupa alineatul (1)
de inventar ale unui imobil si transmiterea acestuia din domeniul  se introduce un nou alineat, alin. (11), cu urmatorul cuprins:
public al statului si din administrarea Ministerului Muncii si ,(11) Termenul de finalizare a lucrarilor de reabilitare si
Solidaritatii Sociale — Casa Judeteana de Pensii Neamt in  punere in functiune a imobilului este 31 decembrie 2030.”

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU
Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,
Marian Neacsu
p. Ministrul muncii, familiei, tineretului
si solidaritatii sociale,
Francisc Oscar Gal,
secretar de stat

Bucuresti, 6 martie 2025.
Nr. 207.

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

AGENTIA NATIONALA DE CASA NATIONALA CASA VNATIONP:LAVDE AGENTIA NATIONALA
ADMINISTRARE FISCALA DE PENSII PUBLICE ASIGURARI DE SANATATE PENTRU OCUPAREA
Nr. 299 din 4 martie 2025 Nr. 455 din 4 martie 2025 Nr. 435 din 4 martie 2025 FORTEI DE MUNCA

Nr. 729 din 6 martie 2025

ORDIN
pentru aprobarea modelului, continutului, modalitatii de depunere si de gestionare
a formularului 112 ,,Declaratie privind obligatiile de plata a contributiilor sociale,
impozitului pe venit si evidenta nominala a persoanelor asigurate”

Avand in vedere dispozitiile art. 147 alin. (17) din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si avizul conform al Ministerului Finantelor comunicat prin Adresa nr. 836.574 din 28.02.2025, avizul Ministerului
Muncii, Familiei, Tineretului si Solidaritatii Sociale comunicat prin Adresa nr. 346/CVB din 18.02.2025, avizul Ministerului Sanatatii
comunicat prin Adresa nr. SG118 din 19.02.2025,

in temeiul prevederilor art. 5 alin. (4) din Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 342 alin. (1)
din Legea nr. 207/2015 privind Codul de procedura fiscala, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 11 alin. (3) din Hotaréarea
Guvernului nr. 520/2013 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale de Administrare Fiscala, cu modificérile
si completarile ulterioare, ale art. 9 din Statutul Casei Nationale de Pensii Publice, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 118/2012,
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cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 22 alin. (3) din Legea
nr. 202/2006 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale pentru Ocuparea Fortei de Munca, republicata, cu modificarile

si completarile ulterioare,

presedintele Agentiei Nationale de Administrare Fiscala, presedintele Casei Nationale de Pensii Publice,
presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si presedintele Agentiei Nationale pentru Ocuparea Fortei de Munca

emit urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) Se aproba modelul si continutul formularului 112
,Declaratie privind obligatiile de platd a contributiilor sociale,
impozitului pe venit si evidenta nominald a persoanelor
asigurate”, precum si anexele nr. 1.1 ,Anexa angajator” si nr. 1.2
~Anexa asigurat” la acesta, prevazute in anexa nr. 1.

(2) Anexa nr. 1.1 ,Anexa angajator” si anexa nr. 1.2 ,Anexa
asigurat” fac parte integranta din formularul prevazut la alin. (1).

(3) Se aproba nomenclatoarele prevazute in anexele nr. 2-5.

(4) Declaratia prevazuta la alin. (1) este o declaratie de
impunere Tn sensul art. 1 pct. 18 din Legea nr. 207/2015 privind
Codul de procedura fiscald, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 2. — Formularul prevazut la art. 1 se completeaza si se
depune conform instructiunilor prevazute in anexa nr. 6.

Art. 3. — Persoanele fizice si juridice care au calitatea de
angajatori sau sunt asimilate acestora, institutiile si persoanele
fizice prevazute la art. 681 alin. (2), art. 72 alin. (2), art. 84 alin. (8),
art. 125 alin. (8) si (9), art. 147 alin. (1), (11), (12) si (13), art. 151
alin. (8), art. 169 alin. (1) si (11), art. 174 alin. (5), art. 1741 alin. (5),
art. 220 alin. (1) si (2) si art. 2207 din Legea nr. 227/2015 privind
Codul fiscal, cu modificarile si completarile ulterioare, au
obligatia depunerii declaratiei prevazute la art. 1 prin mijloace
electronice de transmitere la distanta.

Art. 4. — Caracteristicile de editare, modul de difuzare,
de utilizare si pastrare a formularului prevazut la art. 1 sunt
stabilite in anexa nr. 7.

Art. 5. — Anexele nr. 1-7*) fac parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 6. — (1) Prevederile prezentului ordin se aplica incepand
cu declararea veniturilor aferente lunii publicarii in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

(2) Pentru perioadele de raportare cuprinse intre data de
1 ianuarie 2025 si ultima zi din luna anterioard publicarii
prezentului ordin in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
inclusiv, in formularul 112 aprobat prin Ordinul presedintelui
Agentiei Nationale de Administrare Fiscala, presedintelui Casei

Presedintele
Agentiei Nationale
de Administrare Fiscala,
Nicoleta-Mioara Circiumaru

Presedintele
Casei Nationale
de Pensii Publice,
Daniel Baciu

Nationale de Pensii Publice, presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate si al presedintelui Agentiei Nationale
pentru Ocuparea Fortei de Munca nr. 6.330/1.587/
1.630/3.121/2024 pentru aprobarea modelului, continutului,
modalitatii de depunere si de gestionare a formularului 112
,Declaratie privind obligatiile de plata a contributiilor sociale,
impozitului pe venit si evidenta nominald a persoanelor
asigurate”, trimiterile la art. LXXIII din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 115/2023 privind unele masuri fiscal-bugetare in
domeniul cheltuielilor publice, pentru consolidare fiscala,
combaterea evaziunii fiscale, pentru modificarea si completarea
unor acte normative, precum si pentru prorogarea unor termene,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cele la art. Il
din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 59/2024 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 227/2015 privind Codul
fiscal, precum si alte masuri fiscale se considera a fi facute la
art. LXVI din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 156/2024
privind unele masuri fiscal-bugetare in domeniul cheltuielilor
publice pentru fundamentarea bugetului general consolidat pe
anul 2025, pentru modificarea si completarea unor acte
normative, precum si pentru prorogarea unor termene, cu
modificarile si completarile ulterioare, iar trimiterile la art. 151
alin. (2), art. 174 alin. (4) si art. 1741 alin. (6) si (7) din Legea
nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si completarile
ulterioare, din Nomenclatorul ,Creante fiscale”, se considera
afi facute la art. 151 alin. (8), art. 174 alin. (5), respectiv
art. 1741 alin. (5) din aceeasi lege.

Art. 7. — Directiile de specialitate si structurile subordonate
din cadrul Agentiei Nationale de Administrare Fiscala, Casei
Nationale de Pensii Publice, Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, Agentiei Nationale pentru Ocuparea Fortei de Munca,
precum si structurile care functioneaza in subordinea acestora
vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 8. — Prezentul ordin se publica Tn Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.

Presedintele
Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate,
Valeria Herdea

Presedintele
Agentiei Nationale pentru
Ocuparea Fortei de Munca,
Florin-Irinel Cotosman

*) Anexele nr. 1-7 se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 220 bis, care se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul din

sos. Panduri nr. 1, bloc P33, parter, sectorul 5, Bucuresti.
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CASA NATIONALA DE PENSII PUBLICE

ORDIN
privind aprobarea unor formulare de decizii pentru stabilirea pensiei de serviciu cu regimul
unei pensii pentru limita de varsta

Avand in vedere:

— Legea nr. 282/2023 pentru modificarea si completarea unor acte normative din domeniul pensiilor de serviciu si a Legii

nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile ulterioare;

— Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii;

— Legea nr. 7/2006 privind statutul functionarului public parlamentar, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;
— dispozitiile art. 124 din Normele de aplicare a Legii nr. 360/2023 privind sistemul public pensii, aprobate prin Hotararea

Guvernului nr. 181/2024,

in baza art. 9 din Statutul Casei Nationale de Pensii Publice, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 118/2012, cu

modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Pensii Publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Tn vederea aplicarii prevederilor Legii nr. 7/2006
privind statutul functionarului public parlamentar, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, se aproba formularele de
decizii pentru stabilirea pensiei de serviciu cu regimul unei pensii
pentru limita de varsta, prevazute in anexele nr. 1-4, astfel:

a) anexa nr. 1 ,Decizie privind acordarea pensiei de serviciu
care are regimul unei pensii pentru limita de varsta potrivit Legii
nr. 7/2006 privind statutul functionarului public parlamentar,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare” — se va
utiliza in cazul persoanelor care indeplinesc conditile de
acordare a pensiei de serviciu doar dupa data de 1 ianuarie
2024 si, totodata, indeplinesc conditiile pentru acordarea pensiei
pentru limita de varsta din sistemul public de pensii sau au
calitatea de pensionari ai sistemului public de pensii la data
solicitarii pensiei de serviciu;

b) anexa nr. 2 ,Decizie privind acordarea pensiei de serviciu
care are regimul unei pensii pentru limita de varsta potrivit Legii
nr. 7/2006 privind statutul functionarului public parlamentar,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare” — se va
utiliza in cazul persoanelor care indeplinesc conditile de
acordare a pensiei de serviciu doar dupa data de 1 ianuarie
2024 si nu indeplinesc conditiile pentru acordarea pensiei pentru
limita de varsta din sistemul public de pensii la data solicitarii
pensiei de serviciu;

c) anexa nr. 3 ,Decizie privind acordarea pensiei de serviciu
care are regimul unei pensii pentru limitéd de varsta in conditiile
art. XVI alin. (5) din Legea nr. 282/2023 pentru modificarea si
completarea unor acte normative din domeniul pensiilor de
serviciu si a Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu
modificarile ulterioare” — se va utiliza in cazul persoanelor care
au indeplinit conditiile de acordare a pensiei de serviciu pana la
data de 1 ianuarie 2024 si la data solicitarii dreptului indeplinesc

conditiile pentru acordarea pensiei pentru limita de varsta in
sistemul public de pensii sau au calitatea de pensionari ai
sistemului public de pensii;

d) anexa nr. 4 ,Decizie privind acordarea pensiei de serviciu
care are regimul unei pensii pentru limitd de varsta in conditiile
art. XVI alin. (5) din Legea nr. 282/2023 pentru modificarea si
completarea unor acte normative din domeniul pensiilor de
serviciu si a Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu
modificarile ulterioare” — se va utiliza in cazul persoanelor care
au Indeplinit conditiile de acordare a pensiei de serviciu pana la
data de 1 ianuarie 2024 si la data solicitarii dreptului nu
indeplinesc conditiile pentru acordarea pensiei pentru limita de
varsta in sistemul public de pensii.

Art. 2. — Deciziile prevazute la art. 1 se emit Tn doua
exemplare care cuprind in clar numele si prenumele directorului
executiv sau, dupa caz, ale directorului executiv adjunct al
Directiei stabiliri si plati prestatii sau ale sefului casei locale,
dintre care un exemplar va fi comunicat solicitantului, iar cel de-al
doilea va fi arhivat la dosarul beneficiarului.

Art. 3. — Semnarea deciziei de catre directorul executiv
adjunct al Directiei stabiliri si plati prestatii sau de catre seful
casei locale se face dupa obtinerea delegarii competentei
aprobata de presedintele Casei Nationale de Pensii Publice.

Art. 4. — Directiile de specialitate din cadrul Casei Nationale
de Pensii Publice care au vizat prezentul ordin si conducerea
caselor teritoriale de pensii vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 5. — Anexele nr. 1-4 fac parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 6. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

Presedintele Casei Nationale de Pensii Publice,
Daniel Baciu

Bucuresti, 26 februarie 2025.
Nr. 150.
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CASA TERITORIALA DE PENSII ..............
DECIZIA
nr. .ceeeeeees (o [1 o [

5

ANEXA Nr. 1

privind acordarea pensiei de serviciu care are regimul unei pensii pentru limita de varsta potrivit Legii nr. 7/2006
privind statutul functionarului public parlamentar, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare

(cod pensie .......... )
CNP titular/tutore/curator .................. Inscriere noua O
Modificare O
A. Ca urmare a examinarii actelor din Dosarul de pensionare inregistratlanr. ............. din.......... , In baza Legii nr. 7/2006

privind statutul functionarului public parlamentar, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, coroborata cu
Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, se admite/se respinge cererea de pensionare/recalculare a

domnului/doamnei ............. ,desex ......... , hascut(a) ladatade .............. , Si se stabilesc urmatoarele drepturi:
B. — pensie de asigurari sociale ......................... lei — pensiede serviciubruta ... lei
— indemnizatie TNSOLitor ........ccccovvvvieieiiie, lei —pensie de serviciu Neta ..........cccoceeeevieeiiieeciieeens lei
— indemnizatie prevazutd de .............. oo lei — pensie de serviciu neta cuvenita® ........................ lei
— indemnizatie prevazutd de ............ccce. weiriiiieenns lei
Total drepturi brute: ........ lei Total drepturi brute: .......... lei
Total drepturi nete: ........ lei Total drepturi nete: ..... lei
Diferenta de pensie suportata de la bugetul de stat ........ lei
Drepturile au fost stabilite incepand cu data: ............ .
C. Plata drepturilor se va face incepand cu data: .............. .
Domiciliul/Resedinta: localitatea ........................ St nr......... bl =T et yap. ... ,
judetul/sectorul ............. , oficiul postal ...., tara ........
D. Date care au condus la stabilirea drepturilor de pensie de serviciu:
— varsta la data pensionarii: ani luni
— vechimea in functiile prevazute la art. 731 si art. 94 alin. (1)si(2) ... ani
— procent de diminuare conform art. 731 alin.(7) %

— baza de calcul utilizata la stabilirea pensiei de serviciu brute
— media venitului net corespunzator venitului brut care a constituit baza de calcul al pensiei de serviciu
Datele care au condus la stabilirea drepturilor de pensie din sistemul public

1. Varsta standard de pensionare prevazuta de lege ani luni
2. Reducerea varstei standard de pensionare:

— pentru conditii deosebite/speciale/grupele | si Il de munca ani luni

— conform art. 51 din Legea nr. 360/2023 ani luni

— conform art. 56 din Legea nr. 360/2023 ani luni

— pentru handicap/deficienta vizuala grava ani luni

— conform Decretului-lege nr. 118/1990 ani luni

— conform Legii nr. 341/2004 ani luni
E. Stagiul minim de cotizare contributiv prevazut de lege ani luni
F. Stagiul complet de cotizare contributiv prevazut de lege pentru:

1. conditii normale/deosebite/speciale/grupele | si Il de munca ani luni

2. conditii speciale conform art. 49 si 50 din Legea nr. 360/2023 ani luni

3. handicap/deficienta vizuala grava ani luni
G. Stagiul total de cotizare realizat, din care: ani luni zile
G.1. Stagiu de cotizare contributiv, din care: ani luni zile

— stagiu de cotizare pentru care nu s-a datorat CAS ani luni zile

— cumul pensie cu venituri asigurate ani luni zile
G.2. Stagiu de cotizare asimilat ani luni zile
G.3. Stagiu de cotizare necontributiv ani luni zile
G.4. Stagiu sisteme neintegrate ani luni zile
H. Stagiul de cotizare contributiv pentru puncte de stabilitate ani luni zile
I. Numarul de puncte realizat
Numar total de puncte realizat ....., din care:

— numar de puncte de stabilitate ...............
— numar de puncte sistem agricol ...............
J. Valoarea punctului de referinta: ............ lei

o) AV PPN
Anexa cuprinzénd elementele detaliate care au condus la stabilirea pensiei face parte integranta din prezenta decizie.
In conformitate cu prevederile art. 127 alin. (1) din Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, prezenta decizie

poate fi contestata, in termen de 45 de zile de la comunicare, la instanta judecatoreasca competenta. Conform art. 127 alin. (2)
din Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, decizia de pensionare necontestata in termen este definitiva.

Director executiv,

(numele si prenumele)

* Cuantumul net al pensiei de serviciu nu poate fi mai mare de 100% din media venitului net corespunzator venitului brut care a constituit baza de calcul

al pensiei de serviciu.
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CASATERITORIALADE PENSII ........c.cvvve....

Anexa la Decizia nr. ......... din..........
Stagiul total de cotizare realizat
1. Stagiu total de cotizare contributiv realizat in sistemul public de pensii, din care: ani luni zile
1.1 conditii normale de munca ani luni zile
1.2 gr. | (Legea nr. 3/1977) ani luni zile
1.3 gr. Il (Legea nr. 3/1977) ani luni zile
1.4 conditii deosebite de munca ani luni zile
1.5 conditii speciale de munca, din care: ani luni zile
1.5.1 unitati miniere (subteran) ani luni zile
1.5.2 zona | de radiatii ani luni zile
1.5.3 zona Il de radiatii ani luni zile
1.5.4 aviatia civila ani luni zile
1.5.5 conform anexelor nr. 2 si 3 la Legea nr. 360/2023 ani luni zile
1.5.6 activitati artistice ani luni zile
1.5.7 activitati din industria de armament ani luni zile
1.5.8 sectorul constructii nave ani luni zile
1.5.9 activitati din unitatile de productie a energiei electrice in termocentrale ani luni zile
1.5.10 sectorul constructii masini ani luni zile
1.5.11 activitati de productie din minele de minereuri ani luni zile
1.5.12 activitati de exploatari forestiere, sortare si transport material lemnos ani luni zile
1.5.13 activitati care vizeaza siguranta circulatiei feroviare ani luni zile
1.5.14 activitati din silvicultura — Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 59/2000 ani luni zile
1.5.15 conform art. 30 alin. (1) lit. I) din Legea nr. 263/2010
(S.C. ArcelorMittal Roman — anterior 1.09.2024) ani luni zile
1.6 stagiu de cotizare realizat in sistemul agricol, din care: ani luni zile
stagiu suprapunere cu sistemul public ani luni zile
2. Stagiu de cotizare contributiv realizat in conditii de deficienta vizuala grava ani luni zile
3. Stagiu de cotizare contributiv realizat in conditii de handicap ani luni zile
4. Perioade asimilate stagiului de cotizare, din care: ani luni zile
4.1 studii universitare — cursuri de zi ani luni zile
4.2 serviciu militar (armata) ani luni zile
4.3 indemnizatii de asigurari sociale 1.04.2001-1.01.2006 ani luni zile
4.4 ITM incepand cu 1.01.2005 pentru accident de munca, boala profesionala ani luni zile
4.5 concediu crestere copil incepand cu 1.01.2006 ani luni zile
4.6 alte perioade asimilate valorificate conform legislatiei anterioare datei de 1.09.2024 ani luni zile
5. Perioade necontributive, din care: ani luni zile
5.1 Decret-lege nr. 118/1990 — stramutare ani luni zile
— prizonierat/deportare/privare de libertate ani luni zile
5.2 stagiu suplimentar aferent Decretului-lege nr. 118/1990 ani luni zile
5.3 spor aferent Decretului nr. 112/1965 ani luni zile
5.4 perioada somaj realizata anterior 1.04.2001 ani luni zile
5.5 perioada Decret-lege nr. 51/1990 ani luni zile
5.6 perioada exil ani luni zile
5.7 perioada venit in completare (conditii normale) ani luni zile
5.8 spor aferent grupe/conditii de munca ani luni zile
5.9 alte perioade pentru care nu s-a datorat CAS ani luni zile
6. Stagiu sistem neintegrat, din care ani luni zile
stagiu suprapunere cu sistemul public ani luni zile
7. Stagiu/Vechime in serviciul militar (intre 2011-2016), din care: ani luni zile
7.1 conditii normale de munca ani luni zile
7.2 conditii deosebite de munca ani luni zile
7.3 conditii speciale de munca ani luni zile
7.4 alte conditii de munca ani luni zile
7.5 perioade asimilate ani luni zile
7.6 spor aferent conditiilor de munca ani luni zile
8. Stagiu de cotizare contributiv pentru puncte de stabilitate ani luni zile

[T] Numérul total de puncte realizat
Numar total de puncte realizat xx.xxxxx, din care:

1. — nr. de puncte realizate Tn sistemul public — conditii normale de munca XX XXXXX
2. — nr. de puncte realizate in sistemul public — conditii speciale/grupa | de munca XX XXXXX
3. — nr. de puncte realizate in sistemul public — conditii deosebite de munca XX XXXXX
4. — nr. de puncte realizate aferent stagiului de cotizare din sistemul agricol XX XXXXX
5. — nr. de puncte corespunzatoare pensiei suplimentare XX XXXXX
6. — nr. de puncte suplimentare pentru grupe/conditii de munca/handicap/deficienta vizuala grava XX XXXXX
7. — nr. de puncte realizat in sistemul militar corespunzator stagiului de la lit. G pct. 7 din prezenta anexa  XX.XXXxX
8. — nr. de puncte de stabilitate XX XXXXX

Procent majorare art. 11 alin. 3 din Legea nr. 80/1995 .............. %
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ANEXA Nr. 2
CASATERITORIALA DE PENSII .......c.covvvee...

DECIZIA

privind acordarea pensiei de serviciu care are regimul unei pensii pentru limita de varsta potrivit Legii nr. 7/2006
privind statutul functionarului public parlamentar, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare

(cod pensie ........ )
CNP titular/tutore/curator .................. Inscriere nou& O
Modificare O
A. Ca urmare a examinarii actelor din Dosarul de pensionare inregistrat la nr. ........ din ........ , In baza Legii nr. 7/2006
privind statutul functionarului public parlamentar, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, se admite/se respinge
cererea de pensionare/recalculare a domnului/doamnei ....................cc.con. ,desex.......... ,nascut(d) ladatade ................. ,
si se stabilesc urmatoarele drepturi:
B. — pensie de serviciu bruta ... lei
— pensie de serviciuneta ... lei
— pensie de serviciu neta cuvenita®  ........ lei
— indemnizatie prevazuta de ............ ....... lei
Total drepturi brute: ... lei
Total drepturinete: ... lei
Drepturile au fost stabilite incepand cu data: ..................... :
C. Plata drepturilor se va face incepand cu data: ...................... .
Domiciliul/Resedinta: localitatea ...............c.cccocciiiiine St nr. ..., bl. ..., sc. ..., et. ..., ap. ...,
judetul/sectorul .................... , oficiul postal ........ Jtara ...
D. Date care au condus la stabilirea drepturilor de pensie de serviciu:
— varsta la data pensionariic. -~~~ ani luni
— vechimea in functiile prevazute la art. 731 si art. 94 alin. (1)si(2) L ani
— procent de diminuare conform art. 731 alin.(7) %
— baza de calcul utilizata la stabilirea pensiei de serviciu brute lei
— media venitului net corespunzator venitului brut care a constituit baza de calcul al pensiei de serviciu  ............... lei

E. Pensia de serviciu se suporta integral din bugetul de stat.
o AV SRR UPRPRT R

In conformitate cu prevederile art. 127 alin. (1) din Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, prezenta decizie
poate fi contestata, in termen de 45 de zile de la comunicare, la instanta judecéatoreasca competenta. Conform art. 127 alin. (2)
din Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, decizia de pensionare necontestata in termen este definitiva.

Director executiv,

(numele si prenumele)

* Cuantumul net al pensiei de serviciu nu poate fi mai mare de 100% din media venitului net corespunzator venitului brut care a constituit baza de calcul
al pensiei de serviciu.
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ANEXA Nr. 3
CASA TERITORIALA DE PENSII .........cooennnnne.

DECIZIA
[ ] R din ......cccuueees
privind acordarea pensiei de serviciu care are regimul unei pensii pentru limita de varsta in conditiile art. XVI alin. (5)
din Legea nr. 282/2023 pentru modificarea si completarea unor acte normative din domeniul pensiilor de serviciu
si a Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile ulterioare
(cod pensie ....... )

CNP titular/tutore/curator .................. Inscriere noua O
Modificare O
A. Ca urmare a examinarii actelor din Dosarul de pensionare inregistrat la nr. ............... din oo , in baza Legii

nr. 7/2006 privind statutul functionarului public parlamentar, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, coroborata cu
Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, se admite/se respinge cererea de pensionare/recalculare a

domnului/doamnei ............cccccoeeeiieiiii, ,deseX............. , hascut(d) ladatade ............... , Si se stabilesc urmatoarele drepturi:
B. — pensie de asigurari sociale ......... lei — pensie de serviciu bruta ......... lei
— indemnizatie de Tnsotitor ......... lei — pensie de serviciu neta ......... lei
— indemnizatie prevazuta de ..... ... lei — pensie de serviciu neta cuvenita® ......... lei
— indemnizatie prevazuta de ... ...... lei
Total drepturi brute: ......... lei Total drepturi nete: ......... lei
Total drepturi brute: ......... lei Total drepturi nete: ......... lei
Diferenta de pensie suportata de la bugetul de stat ......... lei

Drepturile au fost stabilite incepand cu data: ......... .

C. Plata drepturilor se va face incepand cu data: ......... .

Domiciliul/Resedinta: localitatea ......................ccccceeii L, St nr. ..., bl. ..., sc. ..., et. ..., ap. ...
judetul/sectorul ..........ccccoeueeene , oficiul postal ......... Jtara

D. Date care au condus la stabilirea drepturilor de pensie de serviciu:

— varsta la data pensionarii: -~ ani luni
— vechimea in functiile prevazute la art. 731 si art. 94 alin. (1)si(2) ... ani
— procent de majorare acordat conform art. 731 alin. (4) ... %
— procent de diminuare conform art. 73! alin.(8 . %
— baza de calcul utilizata la stabilirea pensiei de serviciu brute . lei
— media venitului net corespunzator venitului brut care a constituit baza de calcul al pensiei de serviciu ... lei
Datele care au condus la stabilirea drepturilor de pensie din sistemul public
1. Varsta standard de pensionare prevazuta de lege ani luni
2. Reducerea varstei standard de pensionare:

— pentru conditii deosebite/speciale/grupele | si Il de munca ani luni

— conform art. 51 din Legea nr. 360/2023 ani luni

— conform art. 56 din Legea nr. 360/2023 ani luni

— pentru handicap/deficienta vizuala grava ani luni

— conform Decretului-lege nr. 118/1990 ani luni

— conform Legii nr. 341/2004 ani luni
E. Stagiul minim de cotizare contributiv prevazut de lege ani luni
F. Stagiul complet de cotizare contributiv prevazut de lege pentru:

1. conditii normale/deosebite/speciale/grupele | si Il de munca ani luni

2. conditii speciale conform art. 49 si 50 din Legea nr. 360/2023 ani luni

3. handicap/deficienta vizuala grava ani luni
G. Stagiul total de cotizare realizat, din care: ani luni zile
G.1. Stagiu de cotizare contributiv, din care: ani luni zile

— stagiu de cotizare pentru care nu s-a datorat CAS ani luni zile

— cumul pensie cu venituri asigurate ani luni zile
G.2. Stagiu de cotizare asimilat ani luni zile
G.3. Stagiu de cotizare necontributiv ani luni zile
G.4. Stagiu sisteme neintegrate ani luni zile
H. Stagiul de cotizare contributiv pentru puncte de stabilitate ani luni zile
I. Numarul de puncte realizat
Numar total de puncte realizat ...................... , din care:

— numar de puncte de stabilitate ......................
— numar de puncte sistem agricol .......................
J. Valoarea punctului de referinta: ....................... lei
10} 1177 T R
Anexa cuprinzand elementele detaliate care au condus la stabilirea pensiei face parte integranta din prezenta decizie.
In conformitate cu prevederile art. 127 alin. (1) din Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, prezenta decizie
poate fi contestata, in termen de 45 de zile de la comunicare, la instanta judecéatoreasca competenta. Conform art. 127 alin. (2)
din Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, decizia de pensionare necontestata in termen este definitiva.

Director exectutiv,

(numele si prenumele)

* Cuantumul net al pensiei de serviciu nu poate fi mai mare de 100% din media venitului net corespunzator venitului brut care a constituit baza de calcul
al pensiei de serviciu.
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CASATERITORIALA DE PENSII ................

Anexa la Decizia nr. ................ din .o
Stagiul total de cotizare realizat
1. Stagiu total de cotizare contributiv realizat in sistemul public de pensii, din care: ani luni zile
1.1 conditii normale de munca ani luni zile
1.2 gr. | (Legea nr. 3/1977) ani luni zile
1.3 gr. Il (Legea nr. 3/1977) ani luni zile
1.4 conditii deosebite de munca ani luni zile
1.5 conditii speciale de munca, din care: ani luni zile
1.5.1 unitati miniere (subteran) ani luni zile
1.5.2 zona | de radiatii ani luni zile
1.5.3 zona Il de radiatii ani luni zile
1.5.4 aviatia civila ani luni zile
1.5.5 conform anexelor nr. 2 si 3 la Legea nr. 360/2023 ani luni zile
1.5.6 activitati artistice ani luni zile
1.5.7 activitati din industria de armament ani luni zile
1.5.8 sectorul constructii nave ani luni zile
1.5.9 activitati din unitatile de productie a energiei electrice in termocentrale ani luni zile
1.5.10 sectorul constructii masini ani luni zile
1.5.11 activitati de productie din minele de minereuri ani luni zile
1.5.12 activitati de exploatari forestiere, sortare si transport material lemnos ani luni zile
1.5.13 activitati care vizeaza siguranta circulatiei feroviare ani luni zile
1.5.14 activitati din silviculturd — Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 59/2000 ani luni zile
1.5.15 conform art. 30 alin. (1) lit. I) din Legea nr. 263/2010
(S.C. ArcelorMittal Roman — anterior 1.09.2024) ani luni zile
1.6 stagiu de cotizare realizat in sistemul agricol, din care: ani luni zile
stagiu suprapunere cu sistemul public ani luni zile
2. Stagiu de cotizare contributiv realizat in conditii de deficienta vizuala grava ani luni zile
3. Stagiu de cotizare contributiv realizat in conditii de handicap ani luni zile
4. Perioade asimilate stagiului de cotizare, din care: ani luni zile
4.1 studii universitare — cursuri de zi ani luni zile
4.2 serviciu militar (armata) ani luni zile
4.3 indemnizatii de asigurari sociale 1.04.2001-1.01.2006 ani luni zile
4.4 ITM incepand cu 1.01.2005 pentru accident de munca, boala profesionala ani luni zile
4.5 concediu crestere copil incepand cu 1.01.2006 ani luni zile
4.6 alte perioade asimilate valorificate conform legislatiei anterioare datei de 1.09.2024 ani luni zile
5. Perioade necontributive, din care: ani luni zile
5.1 Decret-lege nr. 118/1990 — stramutare ani luni zile
— prizonierat/deportare/privare de libertate ani luni zile
5.2 stagiu suplimentar aferent Decretului-lege nr. 118/1990 ani luni zile
5.3 spor aferent Decretului nr. 112/1965 ani luni zile
5.4 perioada somaj realizata anterior 1.04.2001 ani luni zile
5.5 perioada Decret-lege nr. 51/1990 ani luni zile
5.6 perioada exil ani luni zile
5.7 perioada venit in completare (conditii normale) ani luni zile
5.8 spor aferent grupe/conditii de munca ani luni zile
5.9 alte perioade pentru care nu s-a datorat CAS ani luni zile
6. Stagiu sistem neintegrat, din care ani luni zile
stagiu suprapunere cu sistemul public ani luni zile
7. Stagiu/Vechime in serviciul militar (intre 2011-2016), din care: ani luni zile
7.1 conditii normale de munca ani luni zile
7.2 conditii deosebite de munca ani luni zile
7.3 conditii speciale de munca ani luni zile
7.4 alte conditii de munca ani luni zile
7.5 perioade asimilate ani luni zile
7.6 spor aferent conditiilor de munca ani luni zile
8. Stagiu de cotizare contributiv pentru puncte de stabilitate ani luni zile

] Numarul total de puncte realizat
Numar total de puncte realizat xx.xxxxx, din care:

1. — nr. de puncte realizate Tn sistemul public — conditii normale de munca XX XXXXX
2. — nr. de puncte realizate in sistemul public — conditii speciale/grupa | de munca XX XXXXX
3. — nr. de puncte realizate in sistemul public — conditii deosebite de munca XX XXXXX
4. — nr. de puncte realizate aferent stagiului de cotizare din sistemul agricol XX XXXXX
5. — nr. de puncte corespunzatoare pensiei suplimentare XX XXXXX
6. — nr. de puncte suplimentare pentru grupe/conditii de munca/handicap/deficienta vizuala grava XX XXXXX
7. — nr. de puncte realizat in sistemul militar corespunzator stagiului de la lit. G pct. 7 din prezenta anexa  XX.XXXxX
8. — nr. de puncte de stabilitate XX XXXXX

Procent majorare art. 11 alin. 3 din Legea nr. 80/1995 ......... %
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ANEXA Nr. 4
CASATERITORIALA DE PENSII ........covvveee..

DECIZIA
[ ] P din .....cccuneees
privind acordarea pensiei de serviciu care are regimul unei pensii pentru limita de varsta in conditiile art. XVI alin. (5)
din Legea nr. 282/2023 pentru modificarea si completarea unor acte normative din domeniul pensiilor de serviciu
si a Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile ulterioare

(cod pensie ........ )
CNP titular/tutore/curator .................. Inscriere noua O
Modificare O
A. Ca urmare a examinarii actelor din Dosarul de pensionare inregistrat la nr. ................ din ... , In baza Legii
nr. 7/2006 privind statutul functionarului public parlamentar, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, se admite/se respinge
cererea de pensionare/recalculare a domnului/doamnei ...........cccccevveeveiirenieennen. ,desex............ , nascut(a) ladatade ................... ,
si se stabilesc urmatoarele drepturi:
B. — pensie de serviciu bruta ... lei
— pensie de serviciuneta ... lei
— pensie de serviciu neta cuvenita* ......... lei
— indemnizatie prevazuta de .......... ........ lei
Total drepturi brute: ... lei
Total drepturinete: ... lei
Drepturile au fost stabilite incepand cu data: ...................... .
C. Plata drepturilor se va face incepand cu data: ...................... .
Domiciliul/Resedinta: localitatea .............cccccoceeviiinenn. s S nr. ..., bl. ..., sc. ..., et. ..., ap. ...,

judetul/sectorul ...................... , oficiul postal ........ Jtara ...

D. Date care au condus la stabilirea drepturilor de pensie de serviciu:
— varsta la data pensionarii ani luni

— vechimea in functiile prevazute la art. 731 si art. 94 alin. (1)si(2) .. ani
— procent de majorare acordat conform art. 731 alin.(4) .. %
— procent de diminuare conform art. 731 alin.(8) . %

— baza de calcul utilizata la stabilirea pensiei de serviciu brute .. lei
— media venitului net corespunzator venitului brut care a constituit baza de calcul al pensiei de serviciu

E. Pensia de serviciu se suporta integral din bugetul de stat.

1Y [0 (Y= =

In conformitate cu prevederile art. 127 alin. (1) din Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, prezenta decizie
poate fi contestata, in termen de 45 de zile de la comunicare, la instanta judecatoreasca competenta. Conform art. 127 alin. (2)
din Legea nr. 360/2023 privind sistemul public de pensii, decizia de pensionare necontestata in termen este definitiva.

Director exectutiv,

(numele si prenumele)

* Cuantumul net al pensiei de serviciu nu poate fi mai mare de 100% din media venitului net corespunzator venitului brut care a constituit baza de calcul
al pensiei de serviciu.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind aprobarea normelor de procedura pentru aplicarea prevederilor art. 5 alin. (5)
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 privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro fabricate si utilizate doar in cadrul institutiilor sanitare

Vazand Referatul de aprobare nr. R 650 din 27.02.2025 al Directiei farmaceutice si dispozitivelor medicale, al Directiei
generale asistenta medicala si sdnatate publica si al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
si Adresa nr. 104.766E din 2.03.2023, inregistrata la Ministerul Sanatéatii cu nr. Reg2/4.398 din 6.03.2023,

avand n vedere prevederile:

— art. 12 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 si a Regulamentului (CE)
nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

— art. 10 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 137/2022 privind stabilirea cadrului institutional, precum si a masurilor
necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE

a Comisiei, aprobata prin Legea nr. 289/2023;

— 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 28 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) Prezentul ordin reglementeaza normele de
procedura privind dispozitivele medicale si dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro fabricate si utilizate doar in
cadrul institutiilor sanitare, denumite in continuare dispozitive
medicale fabricate si utilizate doar in cadrul institutiilor sanitare,
in conformitate cu dispozitiile art. 12 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 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului si ale art. 10
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 137/2022 privind
stabilirea cadrului institutional, precum si a masurilor necesare
pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului
(UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, aprobata prin Legea nr. 289/2023.

(2) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, denumita in continuare ANMDMR, este
autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor medicale si
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, responsabila
pentru controlul dispozitivelor medicale fabricate si utilizate doar
in cadrul institutiilor sanitare.

Art. 2. — (1) Termenii utilizati in prezentul ordin au
semnificatia stabilitd 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 Tn continuare
Regulamentul (UE) 2017/745, precum si prin Regulamentul (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiei, denumit in continuare Regulamentul (UE) 2017/746.

(2) In sensul prevederilor prezentului ordin, prin institutii
sanitare se finteleg unitatile sanitare publice si private
prevazute la art. 2 pct. 36 din Regulamentul (UE) 2017/745,
art. 2 pct. 29 din Regulamentul (UE) 2017/746 si art. 1 alin. (3)
din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 137/2022, aprobata
prin Legea nr. 289/2023.

Art. 3. — (1) Institutile sanitare pot fabrica si utiliza
dispozitive medicale doar in cadrul acestora pentru a raspunde
nevoilor specifice ale unui grup-tinta de pacienti ce nu pot fi
satisfacute sau indeplinite la nivelul de performanta adecvat cu
ajutorul unui dispozitiv medical sau al unui dispozitiv medical
pentru diagnostic in vitro echivalent care poartd marcajul CE si
este disponibil pe piata. Prin grupul-tinta de pacienti se intelege
un grup de pacienti care au ih comun aceeasi boala, afectiune
sau caracteristici si care ar putea beneficia de pe urma utilizarii
dispozitivului medical intern.

(2) Nevoile specifice prevazute la alin. (1) trebuie intelese ca
nevoi pentru un dispozitiv specific astfel cum este definitla art. 2
pct. 1 din Regulamentul (UE) 2017/745 sau art. 2 pct. 2 din
Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz, sau pentru un anumit
nivel de performanta al unui dispozitiv cu anumite caracteristici
de performanta.

(3) Nivelul de performanta adecvat prevazut la alin. (1) este
stabilit de catre institutiile sanitare, prin beneficii clinice pentru
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pacienti, astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 53 din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau art. 2 pct. 37 din
Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz.

(4) Dispozitivele medicale fabricate la comanda, precum si
dispozitivele medicale fabricate si utilizate exclusiv in cadrul
institutiilor sanitare doar din motive economice sau interese
financiare, fara motive relevante clinic, nu intra in domeniul de
aplicare al prezentului ordin.

(5) Fabricarea si utilizarea dispozitivelor medicale fabricate si
utilizate exclusiv in cadrul institutiilor sanitare se limiteaza la
institutiile sanitare definite la art. 2 alin. (2) si nu pot fi transferate
catre o alta institutie sanitara sau un operator economic.

(6) Utilizarea dispozitivelor medicale prevazute la alin. (1) se
realizeaza doar in cadrul institutiei sanitare in care a fost fabricat
si doar de catre profesionistii din domeniul sanatatii din cadrul
institutiei sanitare respective, atunci cand acesta este utilizat in
ingrijirea sau diagnosticarea unui pacient, in oricare dintre
sediile institutiei sanitare care I-a fabricat.

(7) Pentru software-ul dispozitivelor medicale si dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro se admite utilizarea de la
distanta, cu conditia sa nu fie puse la dispozitia unei alte institutii
sanitare.

(8) Prin exceptie de la alin. (5), un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro de autotestare poate fi utilizat si de catre
pacienti. Un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro fabricat
in laboratorul unei institutii sanitare poate fi utilizat atat pentru
analiza probelor recoltate de profesionistii in domeniul sanatatii,
cat si de pacienti.

(9) Prevederile art. 5 alin. (5) din Regulamentul
(UE) 2017/745, respectiv ale art. 5 alin. (5) din Regulamentul
(UE) 2017/746, dupa caz, nu se aplica dispozitivelor medicale si
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro fabricate Tn
institutii sanitare, care pe durata ciclului de viatad sunt destinate
utilizarii atat in cadrul institutiei sanitare, cat si in afara acesteia.

Art. 4. — (1) Fabricarea dispozitivelor in cadrul institutiilor
sanitare se realizeaza pentru obtinerea unor beneficii clinice,
astfel cum este prevazut la art. 3 alin. (1) si (3), si include una
din urmatoarele activitati:

a) fabricarea dispozitivelor din materii prime, parti sau
componente sau dintr-un dispozitiv existent;

b) combinarea in scop medical a unui dispozitiv medical sau
a unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cu un alt
dispozitiv medical sau un dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro sau cu un alt tip de produs, in cazul in care combinatia
creeaza un nou dispozitiv;

c) modificarea semnificativa a unui dispozitiv medical sau a
unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro existent, in ceea
ce priveste scopul sau propus, pentru a crea un dispozitiv nou
care sa fie utilizat de catre institutia sanitara in conformitate cu
noul scop propus.

(2) Produsele fabricate numai cu scopul de utilizare in
cercetare nu pot fi considerate dispozitive medicale fabricate si
utilizate doar Tn cadrul institutiilor sanitare.

(3) In cazul in care o institutie sanitara atribuie unui produs
un scop de utilizare Tn cercetare, in cadrul acesteia, care se
incadreaza in definitia prevazuta la art. 2 pct. 1 din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau art. 2 pct. 2 din Regulamentul
(UE) 2017/746, dupa caz, se aplica dispoziiile art. 5 alin. (5) din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau art. 5 alin. (5) din
Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz.

(4) Dispozitivele medicale fabricate si utilizate doar Tn cadrul
institutiilor sanitare pot include produse cu scop de utilizare in
cercetare care sunt componente, cu conditia ca dispozitivul
medical intern rezultat sa respecte cerintele prevazute la art. 5
alin. (5) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau art. 5 alin. (5) din
Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz.

(5) Dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro fabricate
si utilizate de un laborator al unei institutii sanitare reprezinta
teste patologice dezvoltate sau modificate de laborator sau de
o retea de laboratoare pentru a efectua teste pe probe umane,
in cazul in care rezultatele sunt destinate sa ajute la diagnosticul
clinic.

(6) Testele fabricate de un laborator in scop terapeutic,
precum testele de diagnostic, testele de screening, testele de
susceptibilitate sau predispozitie la boald, testele pentru
monitorizarea unei boli sau expunerea la metale si substante
chimice toxice, indiferent daca sunt supuse sau nu unui
diagnostic clinic, daca sunt utilizate de acelasi laborator,
constituie dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
fabricate si utilizate Tn scop propriu.

(7) Testele interne care sunt dezvoltate de un laborator numai
in scopuri de cercetare, fara o raportare a rezultatelor
pacientului/clientului, nu se incadreaza Tn categoria dispozitivelor
medicale prevazute la alin. (6).

Art. 5. — (1) Institutiile sanitare trebuie sa se asigure ca
dispozitivele medicale fabricate si utilizate doar in cadrul
acestora sunt conforme cu cerintele generale relevante de
siguranta si performanta din anexa nr. | la Regulamentul
(UE) 2017/745 sau anexa nr. | la Regulamentul (UE) 2017/746,
dupa caz.

(2) Fabricarea si utilizarea dispozitivelor medicale fabricate si
utilizate doar in cadrul institutiilor sanitare trebuie sa aiba loc in
cadrul unor sisteme adecvate de management al calitaii.

Art. 6. — In scopul respectarii obligatiilor prevazute la art. 5
alin. (5) din Regulamentul (UE) 2017/745, in cazul dispozitivelor
medicale, sau la art. 5 alin. (5) din Regulamentul (UE) 2017/746,
in cazul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
institutiile sanitare care produc si utilizeaza dispozitive medicale
fabricate si utilizate doar Tn cadrul acestora sunt obligate:

a) sa stabileasca si sa identifice dispozitivul fabricat ca fiind
un dispozitiv medical sau, dupa caz, dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro;

b) sa stabileasca cerintele esentiale de siguranta si de
performanta aplicabile prevazute in anexa nr. | la Regulamentul
(UE) 2017/745 sau la Regulamentul (UE) 2017/746;

c) sa documenteze, sa implementeze si sa mentina un
sistem de management al calitatii in conformitate cu standardul
EN ISO 9001 sau ISO 13485 pentru institutia sanitara si/sau cu
standardul EN 1SO 15189 pentru laborator, dupa caz, care sa
includa:

1. controlul proiectarii si dezvoltarii;

2. controlul fabricatiei, cu privire la proces si facilitati, auditul
intern si extern, precum si actiuni preventive si corective;

3. numirea unei persoane responsabile pentru conformitatea
cu reglementarile, potrivit prevederilor art. 15 din Regulamentul
(UE) 2017/745 , respectiv art. 15 din Regulamentul (UE) 2017/746;

4. analiza si managementul riscurilor;

5. responsabilitatea managementului;

6. identificarea, generarea si analiza datelor, inclusiv a
datelor referitoare la prospectarea pietei in vederea identificarii
unui dispozitiv medical echivalent care poarta marcaj CE;

7. monitorizarea, analiza si Tmbunatatirea continua a
sistemului de management al calitatii;

8. procedurile de comunicare cu autoritatile competente;

9. raportarea incidentelor si managementul acestora;

10. descrierea procesului de examinare a pietei cu privire la
prezenta si disponibilitatea dispozitivului medical sau
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro si justificarea
necesitatii fabricarii unui dispozitiv medical anterior luarii deciziei
de fabricare a unui dispozitiv medical;

11. prezentarea constatarilor examinarii intr-un raport.
Concluzia raportului trebuie sa reprezinte justificarea faptului ca
nevoile specifice ale grupului-tintd de pacienti nu pot fi
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satisfacute sau nu pot fi indeplinite la nivelul adecvat de
performanta, printr-un dispozitiv echivalent disponibil pe piata;

12. intocmirea si mentinerea documentatiei tehnice in acord
cu prevederile art. 5 alin. (5) lit. f) din Regulamentul
(UE) 2017/745 sau ale art. 5 alin. (5) lit. f) din Regulamentul
(UE) 2017/746, dupa caz;

d) sa furnizeze ANMDMR toate informatiile si documentele
solicitate referitoare la dispozitivele medicale fabricate si
utilizate;

e) sa notifice ANMDMR incidentele intervenite n utilizarea
si/sau functionarea dispozitivelor medicale fabricate;

f) sa aplice masurile dispuse de ANMDMR in cazul
identificarii unor riscuri pentru viata sau sanatatea pacientilor,
utilizatorilor sau tertilor, inclusiv conditionarile stabilite;

g) sa permita accesul ANMDMR pentru inspectie in vederea
monitorizarii in utilizare pentru dispozitivele medicale produse
si utilizate Tn cadrul institutiei;

h) sa stranga permanent informatii despre disponibilitatea pe
piata si performanta dispozitivelor medicale sau a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro potential echivalente cu
marcaj CE, pentru a mentine fabricarea interna a acestora la zi
cu evolutiile pietei, si sa Tsi revizuiasca justificarea necesitatii
fabricarii dispozitivului medical fabricat si utilizat doar in cadrul
institutiilor sanitare in mod regulat, avand in vedere constatarile
sale;

i) sa Tsi revizuiasca si sa Tsi actualizeze justificarea fabricarii
dispozitivului medical utilizat doar Tn cadrul institutiilor sanitare,
daca ulterior utilizarii acestuia a devenit disponibil pe piata un
dispozitiv medical sau dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro echivalent, care poarta marcaj CE;

j) sa faca tranzitia catre utilizarea unui dispozitiv medical sau
dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro care poarta marcaj
CE, disponibil pe piata, in cazul in care acesta a fost identificat
ca urmare a examinarii pietei, iar acesta este echivalent cu cel
fabricat in cadrul institutiei sanitare si poate indeplini cerintele
specifice ale grupului-tinta de pacienti in cel mult 6 luni de la
identificarea dispozitivului medical echivalent.

Art. 7. — In vederea asigurarii nivelului de securitate si
performantd adecvat scopului pentru care sunt realizate
dispozitivele medicale si a evitarii generarii de incidente,
institutiile sanitare au obligatia:

a) sa realizeze o analiza a riscurilor referitoare la
dispozitivele medicale fabricate;

b) sa implementeze o procedura de proiectare-dezvoltare
sistematica;

C) sa realizeze evaluarea clinica si tehnica a sigurantei si
performantelor dispozitivului medical fabricat;

d) sa planifice mentenanta continua a dispozitivului medical
fabricat;

e) sa planifice si sa realizeze supravegherea ulterioara
punerii in functiune a dispozitivului medical fabricat;

f) sa aplice actiunile corective necesare rezultate in urma
supravegherii ulterioare punerii in functiune;

g) sa tind evidenta dispozitivelor medicale fabricate si
utilizate, cu identificarea pacientilor si procedurilor urmate.

Art. 8. — Pentru demonstrarea faptului ca nu sunt echivalente
cu dispozitivele medicale marcate CE, institutiile sanitare trebuie
sa efectueze o justificare documentata bazata pe caracteristicile
tehnice, biologice si clinice prevazute in anexa nr. XIV lit. Apct. 3
la Regulamentul (UE) 2017/745, precum si pe prevederile
Orientarilor MDCG 2020-5 privind evaluarea clinica —
Echivalenta (MDCG 2020-5 guidance on Clinical Evaluation —
Equivalence) publicate pe pagina web a Comisiei Europene:
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2020 _
5 guidance_clinical_evaluation_equivalence_en_0.pdf.

Art. 9. — (1) Institutiile sanitare care fabrica si utilizeaza n
scop propriu dispozitivele medicale au obligatia de a redacta in

limba romana si de a publica pe site-ul propriu declaratia privind
siguranta si performanta dispozitivelor medicale prevazuta la
art. 5 alin. (5) lit. e) din Regulamentul (UE) 2017/745, pentru
dispozitivele medicale, sau la art. 5 alin. (5) lit. e) din
Regulamentul (UE) 2017/746 pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, conform modelului prevazut in anexa
nr. 1 care face parte integranta din prezentul ordin.

(2) Declaratia prevazuta la alin. (1) se revizuieste ori de cate
ori apar modificari referitoare la dispozitivele medicale care fac
obiectul acesteia.

(3) Institutiile sanitare au obligatia de a notifica ANMDMR
fnainte de a utiliza un dispozitiv medical, utilizand formularul de
notificare prevazut in anexa nr. 2 care face parte integranta din
prezentul ordin.

(4) In termen de maximum 90 de zile de la inregistrarea
formularului prevazut la alin. (3), ANMDMR poate solicita
institutiei sanitare urmatoarele documente:

a) autorizatia sanitara de functionare;

b) declaratia privind siguranta si performanta dispozitivelor
medicale;

¢) memoriu tehnic privind justificarea necesitatii producerii
dispozitivului medical sau a dispozitivului medical pentru
diagnostic in vitro, dupa caz, si descrierea grupului-tintéd de
pacienti, cu indicarea rolului dispozitivului medical intern in
aplicarea procedurilor;

d) manualul sistemului de management al calitatii;

e) o scurta descriere a procesului de fabricatie, resurse
necesare;

f) descrierea modului de functionare;

g) alte documente considerate relevante.

(5) In situatia in care institutia sanitard nu pune la dispozitia
ANMDMR toate documentele prevazute la alin. (4), in termen
de maximum 60 de zile de la solicitare, ANMDMR ia masurile
necesare conform atributiilor, prin inspectii la sediul acesteia,
pentru a se asigura ca dispozitivele medicale interne sunt
fabricate si utilizate de catre institutia sanitard in conformitate
cu prevederile art. 5 alin. (5) din Regulamentul (UE) 2017/745
sau ale art. 5 alin. (5) din Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz.

(6) In situatia in care ANMDMR constata ca institutia sanitara
nu indeplineste cerintele generale de siguranta si performanta
prevazute in anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745 sau la
Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz, cu privire la dispozitivul
medical fabricat si utilizat doar Tn cadrul institutiei sanitare si/sau
nu se justificd necesitatea fabricarii unui dispozitiv medical care
sa fie utilizat doar Tn cadrul institutiei sanitare ca urmare a
disponibilitatii dispozitivelor medicale sau a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro echivalente marcate CE, care
satisfac nevoile grupului-tintd de pacienti si indeplinesc nivelul
adecvat de performanta, anterior fabricarii dispozitivului medical
in cauza respectiv, disponibilitate care rezultd din examinarea
pietei, se aplica dispozitiile art. 28 lit. b) si art. 29 alin. (2) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 sau ale art. 17
lit. c) si art. 18 alin. (3) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 137/2022, aprobata prin Legea nr. 289/2023, dupa caz.

(7) Institutiile sanitare au obligatia de a notifica ANMDMR ori
de céate ori intervin modificari cu privire la dispozitivul medical
fabricat si utilizat doar in cadrul institutiilor sanitare, utilizand
formularul de notificare prevazut in anexa nr. 2.

(8) In cazul in care institutia sanitara face tranzitia prevazuta
la art. 6 lit. j) pentru utilizarea unui dispozitiv echivalent care
poarta marcaj CE n locul dispozitivului fabricat si utilizat in cadrul
acesteia, informeazd ANMDMR specificAnd data de ihcepere si
de finalizare a tranzitiei. De la data finalizarii tranzitiei dispozitivul
fabricat in cadrul institutiei sanitare nu mai poate fi utilizat.

Art. 10. — (1) ANMDMR colecteaza informatii referitoare la
riscurile la care sunt expusi pacientii, utilizatorii sau tertii in urma
utilizarii dispozitivelor medicale fabricate si utilizate doar in cadrul
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institutiilor sanitare, inclusiv numele, adresa, numarul de telefon
si adresa de e-mail ale pacientilor, serviciile medicale de care au
beneficiat si dispozitivele medicale utilizate pentru acestea.

(2) Colectarea datelor prevazute la alin. (1) de catre ANMDMR
se face in cadrul inspecitiilor efectuate in vederea monitorizarii
utilizarii dispozitivelor medicale sau prin solicitarea furnizarii
acestora de catre institutia sanitara, cu exprimarea acordului
pacientilor de a utiliza dosarul electronic de sanatate in conditiile
titlului IX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) In cazul in care exista suspiciuni ca un anumit tip de
dispozitiv medical reprezintd o amenintare pentru viata si
sanatatea pacientilor, ANMDMR poate contacta pacientii tratati
cu dispozitivul medical respectiv, care si-au exprimat acordul
prevazut la alin. (2), pentru colectarea informatiilor.

(4) Prelucrarea datelor cu caracter personal obtinute Tn
scopurile prevazute la alin. (1) se realizeaza cu respectarea
prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor), ale Legii nr. 190/2018 privind masuri de
punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile
ulterioare, precum si a celorlalte reglementari specifice din
domeniul protectiei datelor.

Art. 11. — (1) In scopul protectiei vietii si sanatatii utilizatorilor
si a sanatatii publice, ANMDMR poate conditiona fabricarea in
institutiile sanitare a unui anumit tip de dispozitiv medical.

(2) Conditionarile prevazute la alin. (1) au in vedere una sau
mai multe dintre urmatoarele masuri:

a) dispunerea indeplinirii unor cerinte minime obligatorii de
catre institutia sanitara la utilizarea dispozitivului medical in
cauza;

b) limitarea numarului de dispozitive medicale fabricate
raportat la numarul estimat de pacienti din grupul-tinta care pot
fi tratati in institutie;

c) furnizarea de echipamente de protectie individuale obligatorii
pentru personalul operator si calificarea corespunzatoare a
acestuia in vederea manipularii dispozitivului medical in cauza.

(3) Conditionarile prevazute la alin. (1) se aplica in functie de
riscurile identificate asociate tipului de dispozitiv medical pentru
pacienti, utilizatori sau terti.

Art. 12. — (1) Pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro fabricate si utilizate doar in cadrul institutiilor sanitare, in
conformitate cu prevederile art. 113 alin. (3) lit. i) si j) din
Regulamentul (UE) 2017/746, prevederile art. 6 lit. ¢) pct. 10 si 11
si lit. i) si j), art. 8, art. 9 alin. (4) lit. c) si alin. (8) se aplica
incepand cu data de 31 decembrie 2030.

(2) ANMDMR analizeaza justificarea necesitatii fabricarii
dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro conform prevederilor
art. 9 alin. (6), incepand cu data de 31 decembrie 2030.

Art. 13. — ANMDMR si institutiile sanitare vor duce la
indeplinire prezentul ordin.

Art. 14. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila

Bucuresti, 27 februarie 2025.
Nr. 650.

ANEXA Nr. 1

DECLARATIE
privind siguranta si performanta dispozitivelor medicale/dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro

Denumire institutie sanitara (acronim): ..............
AdreSa: ..vviiiii

Institutia sanitara declara ca dispozitivele medicale listate in tabelul de mai jos sunt produse si utilizate in exclusivitate in
cadrul institutiei sanitare si indeplinesc cerintele aplicabile din Regulamentul (UE) 2017/745, dupa cum urmeaza:

Nr. Denumirea, descrierea scopului

crt. dispozitivului medical Tipul

Cerintele aplicabile indeplinite

Informatii si justificari pentru cerintele

(Da/Nu) care nu sunt indeplinite

Justificarea neindeplinirii cerintelor
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ANEXA Nr. 2

FORMULAR DE NOTIFICARE
a dispozitivelor medicale/dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro fabricate
si utilizate in cadrul institutiilor sanitare

Catre o
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALAAMEDICAMENTULUI
SI ADISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

1. Date de identificare a notificarii

Data:
Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:
O prima notificare O modificare

Daca este o madificare, indicati numarul atribuit anterior:
Numarul de pagini al notificarii:
2. Date de identificare a institutiei sanitare care a fabricat dispozitivul medical
Denumirea completa:
Denumirea prescurtata:

Adresa:

Tara: SRN:

Codul postal: Sectorul/Judetul:
Orasul/Localitatea: Strada .......... nr.:
Telefon: Fax:

E-mail: Persoana responsabila:

Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile specifice domeniului dispozitivelor medicale:
3. Date de identificare a dispozitivului medical
Denumirea completa a dispozitivului medical:

Clasa/Tipul dispozitivului medical:

O dispozitiv medical clasa | O dispozitiv medical clasa Is O dispozitiv medical clasa Im
O dispozitiv medical clasa lla

[ dispozitiv medical clasa llIb

[0 dispozitiv medical clasa lll

O sisteme si pachete de proceduri

Clasa/Tipul dispozitivului medical pentru diagnostic in vitro:
[ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro clasa A
O dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro clasa B
[ dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro clasa C
O dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro clasa D

Categoria generica a dispozitivului medical sau scurta descriere a dispozitivului medical si a scopului propus:
4. Documente anexate

O copie certificata spre conformitate a certificatului de inregistrare sau alt inscris oficial/act normativ care sa ateste infiintarea
unitatii solicitante si certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului din care sa rezulte obiectul de activitate al
societétii, pentru unitatile solicitante care au obligatia sa se inregistreze la oficiul registrului comertului

O declaratia privind siguranta si performanta dispozitivelor medicale
O manualul sistemului de management al calitatii

O scurta descriere a procesului de fabricatie, resursele necesare

O descrierea modului de functionare

O alte documente considerate relevante

Mentionam cé pe site-ul institutiei sanitare a fost publicata declaratia privind siguranta si performanta dispozitivelor medicale
prevazuta la art. 5 alin. (5) lit. €) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau art. 5 alin. (5) lit. €) din Regulamentul (UE) 2017/746, dupa
caz, pe paginaweb ...

Informatiile furnizate in prezenta notificare sunt corecte.

Numele, prenumele si functia conducatorului institutiei sanitare

Semnatura
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Pentru comenzi, accesati www.monitoruloficial.ro, Magazin online, Monitorul Oficial — aparitii si abonamente.
ABONAMENTE LA PRODUSELE IN FORMAT ELECTRONIC
— Preturi pentru anul 2025 —
Abonamentul FLEXIBIL
(Monitorul Oficial, Partea | + alte 3 parti ale Monitorului Oficial, la alegere)
Produs Lunar Anual*
Online/ Retea Retea Retea Retea Online/ Retea Retea Retea Retea
Monopost 5 25 100 300 Monopost 5 25 100 300
AutenticMO 65 160 400 960 2110 650 1.630 4.080 9.790 21.540
ExpertMO 115 290 730 1.750 3.850 1.150 2.880 7.200 17.280 | 38.020
Abonamentul COMPLET
(Monitorul Oficial, Partea | + toate celelalte parti ale Monitorului Oficial)
Produs Lunar Anual*
Online/ Retea Retea Retea Retea Online/ Retea Retea Retea Retea
Monopost 5 25 100 300 Monopost 5 25 100 300
AutenticMO 75 190 480 1.150 2.530 750 1.880 4.700 11.280 | 24.820
ExpertMO 140 350 880 2.110 4.640 1.400 3.500 8.750 21.000 | 46.200
[ Colectia Monitorul Oficial n format electronic, oricare dintre partile acestuia | 140 lei/an

Preturile sunt exprimate n lei si contin TVA.
Mai multe informatii puteti gasi pe site-ul www.expert-monitor.ro, unde puteti aplica online comanda.

* Tarifele anuale se aplica pentru comenzile online efectuate pana la 31 ianuarie 2025.
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Relatii cu publicul: sos. Panduri nr. 1, bloc P33, sectorul 5, Bucuresti; 050651.
SONITORYT Tel. 021.401.00.73, 021.401.00.78/79/83. >
Pentru publicari, incarcati actele pe site, la: https://www.monitoruloficial.ro, sectiunea Publicari.
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