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BIOINGINER MEDICAL - SECTIA CLINICA ATI

1. Directiva (CE) nr.47/2007 de modificare a Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile, a Directivei
93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale si a Directivei 98/8/CE privind comercializarea
produselor biodestructive;

2. Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii, republicati, cu modificarile si completarile
ulterioare: Titlul XX- Dispozitive medicale;

3. Ordinul BRML nr.148 din 15.05 2012 pentru aprobarea Listei oficiale a mijloacelor de masurare
supuse controlului metrologic legal L.O. —2012 cu modificarile si completarile ulterioare;

4. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 792 din 29 iunie 2006 privind desfasurarea procedurii de
investigatie clinicd si a procedurii de evaluare a performantei pentru dispozitivele medicale, cu
modificarile i completarile ulterioare;

S. ORDIN Nr. 308 din 17 martie 2015 privind controlul prin verificare periodici a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare;

6. Ordinul nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XX din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, referitoare la avizarea activititilor in domeniul
dispozitivelor medicale;

7. Ordinul ministrului sanatatii nr.1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza

nationald de date cu modificarile si completarile ulterioare;



