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Directia generald juridica a examinat proiectul de lege sus-mentionat,
conform prevederilor art.54 din Regulamentul Parlamentului gi ale Legii
nr.100/2017 cu privire la actele normative si comunicd urmétoarele.

I. Proiectul este Tnaintat cu titlu de initiativa legislativa de citre Guvernul
Republicii Moldova in conformitate cu art.73 din Constitutia Republicii Moldova
si art.47 din Regulamentul Parlamentului.

Initiativa legislativa a fost elaborata de cétre Ministerul Sandtatii, Muncii si
Protectiei Sociale. Din continutul notei informative observdam ca, proiectul are
drept scop simplificarea procedurii de inregistrare si verificare a dispozitivilor
medicale.

Domeniul dat tine de competenta Parlamentului si este in concordanta cu
prevederile art.66 din Constitutie.

in contextul modificirilor propuse prin prezentul proiect de lege tinem s#
mentiondm cd Legea nr.102 cu privire la dispozitivele medicale a fost adoptati la
9 iunie 2017 la propunerea Guvernului Republicii Moldova. La 27 iulie 2018
Parlamentul a adoptat Legea nr.140 pentru modificarea si completarea unor acte
legislative unde la Art.XXXI au fost expuse un sir de modificiri la Legea
nr.102/2017 (art.4 si art.18), initiativa legislativa la fel a fost inaintata de cétre
Guvern. In aceste conditii remarciim incilcarea gravd a principiului stabilititii
legislatiei si predictibilitdtii normelor juridice (art.3 alin.(1) lit. d) din Legea
nr.100/2017) care sunt componentele de bazi ale existentei statului de drept, o
garantie esentiald pentru persoanele din societate, motiv pentru care, initierea
unor noi reglementéri ale relatiilor sociale sau modificarea celor existente trebuie
si se realizeze printr-un proces adecvat, planificat si coordonat. Modificarile
frecvente care au acelasi obiect nu sunt binevenite pe motivul instabilitatii
legislative si a securitéti raporturilor juridice.

Totodatd, tinem si mentiondm c&, prin proiectul sus-numit se propune
excluderea prevederilor ce tin de licentierea activititii in domeniul dispozitivilor
medicale, iar in continutul notei informative nu se regdsesc careva
argumente/justificari in acest sens.
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II. Referindu-ne la continutul nemijlocit al modificarilor propuse
mentiondm.

1. Dat fiind faptul cd prin Legea nr.79/2018 si Legea nr.140/2018 in
continutul Legii nr.102/2017 deja au fost operate modificiri propunem in textul
introductiv al Articolului I din proiect, dupd a doua parantezd, sd se scrie
cuvintele ,,cu modificirile ulterioare”.

2, Cat priveste excluderea termenului ,24 de ore” din continutul art.16
alin.(1) lit. b) din Legea nr.102/2017 (Articolul I pet.10 din proiect) reiterim
obiectia expusd in Raportul de expertizd anticoruptie Nr. ELO18/5217 din
11.07.2018 unde este stipulat c# eliminarea acestuia ,va l3sa loc de interpretiri
abuzive din partea subiectilor responsabili de a stabili in fiecare caz separat, in
dependentd de interes si scop, termene care i sunt convenabile pentru a informa
Agentia despre orice complicatie sau incident”.

Prin urmare, propunem revizuirea acestei modificdri si stabilirea unui alt
termen rezonabil.

3. Cu referire la termenii-limit3 stabiliti la Articolul I pct.10 sub pct. 2)
din proiect nu este clar cum un termen poate fi ,imediat” si in acelasl timp ,nhu mai
tarziu de 2 zile”, ,10 zile” si ,30 de zile”. In acest context remarcim prevederile
Hoté#rarii Curtii Europene pentru Drepturile Omului din 25 martie 1983 unde este
stabilit cd ,,odata ce Statul adoptd o solutie, aceasta trebuie s fie pus# in aplicare
cu claritate si coerentd rezonabile pentru a evita pe cét este posibil insecuritatea
juridicd si incertitudinea pentru sublectele de drept vizate de cétre masurile de
aplicare a acestei solutii”.

Astfel, considerdm c3, alineatul (1) cu care urmeazi a fi completat art.16 din
Legea nr.102/2017, nu corespunde conditillor de precizie, -claritate si
previzibilitate ale actelor normative fapt ce urmeazj a fi clarificat de citre autorii
proiectului in procesul examinérii proiectului dat.

4. in ceea ce priveste termenul de intrare in vigoare a proiectului de lege
stabilit la Articolul II din proiect remarcdm norma art.56 alin. (1) din Legea
nr.100/2017 unde este stabilit ca ,actele normative intra in vigoare peste o luni de
la data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova sau la data indicati in
textul actului normativ, care nu poate fi anterioari datei publicirii”.

Oportunitatea adoptérii proiectului de lege pentru modificarea Legii
nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale (nr.299 din 04.09.2018) rimane a

fi decisa de citre Parlament.
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