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Ministerul Sanatatii,
Muncii §i Protectiei Sociale

Lanr.08/1623 din 28.06.2018

Ministerul Economiei gi Infrastructurii a examinat repetat proiectul Legii
pentru modificarea §i completarea Legii nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si in limita competentelor functionale, comunicd urmétoarele.

La pct.5 din proiect - considerdm necesar de reglementat distinct atributiile
Agentiei Nationale pentru Sinitate Publici referitor la efectuarea controlului de stat,
conform prevederilor Legii nr. 131 din 08 iunie 2012 privind controlul de stat a
activitdfii de Intreprinzitor, de atributiile de supraveghere a pietei, deoarece Legea
prenotatd nu prevede atributii de supraveghere a pietei. Supravegherea pietei semnifici
activitéfile desfasurate si misurile aplicate de organele competente pentru a verifica si
a se asigura cd dispozitivele medicale sunt in conformitate cu cerintele stabilite in
reglementirile tehnice si cd acestea nu pun In pericol sénitatea, siguranta sau orice alt
aspect al protectiei interesului public. Astfel, organele competente efectueazi
supravegherea caracteristicilor de conformitate §i a performantelor dispozitivelor
medicale inclusiv, dupd caz, examinarea documentatiei si controale fizice si de
laborator pe baza unor esantioane adecvate. in contextul supravegherii pietei, organele
competente trebuie si ia in considerare, principiile stabilite pentru evaluarea si
gestionarea riscurilor, datele privind vigilenta si plingerile inaintate. Respectiv,
urmeazd de ajustat §i prevederile art.14 din Legea nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire
la dispozitivele medicale, propuse spre modificare la pct.11 din proiect.

Concomitent, la pct.5 din proiect (alin.(2) din art. 4") urmeazi de substituit
sintagma ,Metodologia de planificare gi/sau efectuare a controlului de stat asupra
activitdtii de intreprinzitor in baza analizei criteriilor de risc, aprobatd de Guvern” cu
sintagma ,Metodologia generald privind controlul de stat asupra activititii de
intreprinzitor in baza analizei riscurilor, aprobati prin Hotérirea Guvernului nr.379 din
25 aprilie 2018”.

“Avind in vedere, ci Legea nr.102 din 09 iunie 2017 creeazi cadrul legal
aplicabil domeniului dispozitivelor medicale, art.5 din Legea nominalizat3, expus la
pct.6 din proiect, necesiti a fi completat cu un sir de responsabilititi ale
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intreprinzatorilor (producitorilor, reprezentantilor autorizati ai producétorilor,
importatorilor, precum si distribuitorilor), specifice asigurdrii conformitatii
dispozitivelor medicale inainte de introducere, punere la dispozitie pe piatd si,
respectiv, la punere in functiune a acestor dispozitive.

Redactia pct.7 din proiect creeazd ambiguititi, de aceea este necesar de

previzut in mod clar care dispozitive medicale si cind pot fi introduse pe piatéd fard
efectuarea procedurilor de evaluare a conformititii, precum i detalii referitor la
utilizarea acestora “in interesul protectiei s#nitifii populatiei”. Mentiondim ca,
dispozitivele medicale, ca atare, sunt destinate pentru protecfia snitétii populatiei.
Pentru anumite cazuri, prin prisma asigurdrii principiului transparentei si
previzibilititii reglementérii activitifii de intreprinziitor, este necesar de elaborat
conditii sau norme concrete, care ulterior se vor aproba prin hotirire de Guvern.

Proiectul in cauzi, precum si Legea nr.102 din 09 iunie 2018 nu previd cerinte
pentru investigatiile clinice, desfigurate in vederea demonstririi conformititii
dispozitivelor medicale. Astfel, la pct.9 (noua redactie a art.12) din proiect este
prezentat doar procedural modul de desfigurare a investigatiilor clinice, ins3 acesta
trezeste suspiciuni, deoarece nu existd cadrul legal care reglementeazd modul de
reparare a prejudiciului (sub forma unei asiguriri sau garantii sau a unui mijloc similar,
care este echivalent riscului), suportat de un subiect in urma participarii la o investigatie
clinicd desfasuratd in Republica Moldova.

Alin.(10) din art. 14, expus la pct.11 din proiect, este lipsit de sens §i nu va avea
efectul scontat, deoarece dispozitivele medicale neconforme urmeazi a fi aduse in
conformitate cu cerinele stabilite pentru acestea sau retrase sau rechemate de pe piafa.
In acest context, organele de supraveghere a pietei coopereazi cu intreprinzitorii
(producitori, importatori sau distribuitori). Organismele de evaluare a conformititii,
precum si organismul de acreditare nu sunt abilitate cu functii de supraveghere a pietei
si respectiv nu pot aplica masuri conform Legii nr.131 din 08 iunie 2012.

Ministru ([/ ({g[/ % Chiril GABURICI
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Prin prezenta, Agentia Nationald pentru Sanitatea Publicd avizeazi proiectul
Hotararii Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege privind modificarea legii
nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale.
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Ministerul Sanititii, Muncii §i Protectiei Sociale

in baza prevederilor art.19 din Legea nr.235-XVI din 20.07.2006 cu privire la
principiile de baza de reglementare a activitatii de intreprinzitor, precum si a atributiilor
stabilite in Hot#rirea Guvernului nr.1429 din 16.12.2008 privind revizuirea si
optimizarea cadrului normativ de reglementare a activititii de intreprinzitor, si in
conformitate cu procedura reglementatd in capitolul IV al Metodologiei de analizi a
impactului de reglementare gi de monitorizare a eficienfei actului de reglementare,
aprobati prin Hotérfrea Guvernului nr.1230 din 24.10.2006, Grupul de lucru al Comisiei
de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzitor in cadrul sedintei din 16 mai
curent a avizat:

- pozitiv proiectul hotéririi Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege
privind modificarea si completarea Legii nr.102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale;

- partial pozitiv proiectul hotdririi Guvernului pentru aprobarea Regulamentului
cu privire la promovarea etici a medicamentelor.

Extrasul din procesul-verbal nr.14 al sedintei Grupului de lucru si opiniile
consultantului din cadrul SEIR se anexeazi.

Anexa: _6_ file.
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Procesul - verbal nr.14

extras

al sedinfei Grupului de lucru pentru reglementarea activitiifii de intreprinzitor

16 mai 2018

in Republica Moldova

Casa Guvemnului, sala de sedinte, et.2, biroul 246

exccutiv, Confederatia Nationali a Patronatului

_Au participat:

A prezidat: dl Vladislav Caminschi, viceprecgedintele Grupului de lucru, director

o
. . isterul Economiei si ef al Sectiei reglementarea
.| Chiper Valentina Infrastructurii ' rsnediului de afgceri si IMM
Consultant  principal,  Sectia
2. | Chirita Ina Ministerul Finantelor legislatie  impozite  indirecte,
Directia Politici Fiscale si Vamale
3. | Chirica Sergiu Camera de Comert Americani | Director executiv
4. | Dajco Eugen gmunea} Transportatorilor i Director executiv
) rumarilor
5. | LesanIon Ch.xbul gamemlor de afaceri Director executiv
,» Limpul
Confederajia  Nagionala a
6. | Drumea Radu Patronatului din Republica | Sef al Directiei prestiri servicii
Moldova
7. | Sova Elena Asociatia Investitorilor Striini | Manager de proiect
Asociajia Patronali a
8. | Gherbovian Elena {\?e%(;:t:l?nsl?rEg;ipl:::mzem;: Director executiv
Laborator DISMED
Asociatia Patronali in
9. | Dorog Andrian domeniul conformitatii | Pregedinte intcrimar
produselor
Specialist  principal,  Directia
10. | Tibuleac Ana Camera de Comert §i Industrie | Susfinere §i  Promovare a
membrilor
Secretarul Grupului de lucru,
. . Ministerul  Economiei  §i | Consultant  superior,  Secjia
11| Timbaliuc Ludmila Infrastructurii reglementarea mediului de afaceri
si IMM
INVITATI
. Sef al Sectiei  juridice,
1. Baiesu Natalia fx genhia pentru Reglementare Departamentul jurzdic §i protectia
in Energetic3 .
consumatorilor
Consultant  principal,  Sectia
Agentia pentru Reglementare | energie termica, aprovizionare cu
2. Breahnd Elena ‘ingEnfergegc{x " apa gsi canalizare,pDepartamentul
reglementari
. . .. .: . | Consultant principal, Serviciul
3. Gorceag Gheorghe ;/hmste:n.ll sapatam, Muncii i politici medicgmente §i dispozitive
rotectiei Sociale medicale




Ministerul S#nitatii, Muncii §i

Consultant principal, Serviciul

4. Florea Dorina Proteciiei Sociale polit.ici medicamente §i dispozitive
medicale
Ministerul Agriculturii, | Sef al Directiei protecfia plantelor
3. Tertea Veronica Dezvoltdrii  Regionale  si | 5i sigurania alimentelor de origine
Mediului vegetald
Ministerul Agriculturii, | Consultant  principal, Directia
6. Grigorita Cristina Dezvoltarii  Regionale  si | protectia plantelor §i siguranfa
Mediului alimentelor de origine vegetala
Ministerul Agriculturii, N Ge s oA
7. | Grimalschi Vitalic | Dezvoltarii  Regionale g | 2or @l  Diectiel  politici in
Mediului omeniul biodiversititii
8. Munteanu Nicolae Agentia ,,Moldsilva” Vicedirector
2. Galupa Dumitru xgx;gn SciileViceCercetﬁn ¥! | Director
EXPERTI

1. | Chelaru Oleg

Unitatca de Implementare a
Proiectului Bancii Mondiale de
Ameliorare a Competitivititii

Consultant, Secretariatul Evaluarii
Impactului de Reglementare

2. | Sirbu Eduard

Unitatea de Implementare a
Proiectului Bincii Mondiale de
Ameliorare a Competitivitatii

Consultant, Secretariatul Evaluarii
Impactului de Reglementare

3. | Crefu Natalia

Unitatea de Implementare a
Proiectului Bancii Mondiale de
Ameliorare a Competitivitaii

Consultant, Secretariatul Evaluirii
Impactului de Reglementare

4, | lovv Tatiana

Unitatea de Implementare a
Proiectului Bancii Mondiale de
Ameliorare a Competitivititii

Consultant, Secretariatul Evaluirii
Impactului de Reglementare

5. | Ermurachi Victor

Unitatea de Implementare a
Proiectului Bincii Mondiale de

oooooo

Ameliorare a Competitivititii

Consultant, Secretariatul Evaluirii
Impactului de Reglementare

Examinarea proiectului hotiririi Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege
privind modificarea si completarea Legii nr.102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele
medicale, elaborat de Ministerul Sinititii, Muncii si Protectici Sociale

Opinia a fost prezentati de citre dl Sirbu Eduard, consultant din cadrul Secretariatului
Evalu#rii Impactului de Reglementare, care a menfionat ci AIR-ul asupra proiectului de hotarire a
Guvernului prenotat a fost avizat partial pozitiv in sedinta GL din 04.04.2018, procesul-verbal nr.11,

Referitor la proiectul de lege, dl Sirbu E. a relatat c3 este a treia varianta conlucrati cu autorii
§i reprezentantii Asociatiei Patronale DISMED, astfel proiectul de lege corespunde prevederilor
stipulate in Legea nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bazi de reglementare a
activitdtii de Intreprinzétor si in Legea nr.424-XV din 16.12.2004 privind revizuirea §i optimizarea
cadrului normativ de reglementare a activité{ii de intreprinzitor si se propune avizarea pozitiva.

S-a decis:

De a aviza pozitiv proiectul hot3ririi Guvernului pentru aprobarea proicctului de lege
privind modificarea §i completarca Legii nr.102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele

medicale.




Examinarea proiectului hotiririi Guvernului pentru aprobarea Regulamentului
cu privire la promovarea eticii a medicamentelor, elaborat de Ministerul Sinatitii,
Muncii §i Protectiei Sociale

Opinia a fost prezentatd de citre dl Sirbu Eduard, consultant din cadrul Secretariatului
Evalu#irii Impactului de Reglementare, care a specificat cd AIR-ul asupra proiectului de hotirire a
Guvernului prenotat a fost avizat partial pozitiv in sedinfa GL din 25.04.2018, procesul-verbal nr.12.

Referitor la proiectul de hotérire propriu-zis acesta a fost examinat prin prisma prevederilor
stipulate in Legea nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bazi de reglementare a
activitifii de intreprinziitor si Legea nr.424-XV din 16.12.2004 privind revizuirea §i optimizarea
cadrului normativ de reglementare a activitatii de intreprinzator. In rezultatul examinrii in opinie au
fost expuse un sir de obiectii §i recomanddri, §i anume:

- se recomandi revizuirea proiectului prin prisma excluderii unor norme vagi (pct.31 - ,mod
clar §i ugor de infeles”; pet. 33 — ,,5d nu fle costisitoare”; pct. 62 — ,,un sistem adecvat de evidentd §i
control”; pet. 75 — 0 locafie adecvatd”; pct. 87 — ,.experienfa necesard” si ,,numdrul rezonabil
necesar”; pct. 88 — ,.onorariul ... rezonabil”) si substituirea acestora cu expresii mai concrete;

- este necesar de a revizui normele cu caracter primar (formulate in mare parte ca interziceri)
si si fie incluse intr-un act legislative;

- se recomand3 revizuirea proiectului in sensul concretizirii obligatiilor formulate prea larg,

“precum §i excluderii obligatiilor care nu au relevanti cu procesul de promovare a medicamentelor;

- in unele situatii se crecazi ambiguititi prin formularea a doud notiuni diferite pentru unul §i
acelasi concept, se propune revizuirea normelor in cauzi in scopul excluderii definitiilor confuze;

- in proiect se prevad norme ce se opereazi cu un act permisiv neprevizut de Legea 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitdjii de Intreprinzitor, precum gi face referingi la o taxa
pentru eliberarea acestuia, fird ca acestea si fie previzute de legislatie, astfel, se recomandi
excluderea prevederilor ce tine de actul permisiv, ori aminarea promovarii proiectului respectiv pina
la modificarea corespunzitoare a Legii nr., 160/2011.

in continuare dl Sirbu E. a relatat c reiegind din cele analizate si expuse in opinie se constati
c& proicctul confine mai multe norme incerte, contradictorii cu cadrul normativ in vigoare, rezultind
intr-un impact negativ pentru agentii economici autohtoni din domeniu. Au fost convocate mai multe
intilniri cu autorii, proiectul Regulamentului a fost revizuit, §i varianta finald a fost transmisa
membrilor Grupului de lucru. Astfel, acesta poate fi avizat partial pozitiv.

S-au initiat discutii la care au participat dnii: Caminschi V., Chirici S., Dajco E., Dorog A.;
din partea autoritajii — dl Goncear Gh.; dl Sirbu E. — consultant SEIR.

S-a decis:

De a aviza parfial pozitiv proiectul hotiiririi Guvernului pentru aprobarca
Regulamentului cu privire la promovarea etict a medicamentelor cu luarea in considerare a
obicctiilor §i recomandirile din opinie.

>
~——_ Vladislav CAMINSCHI

\

Vicepresedintele Grupului de lucru *-
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v Asociatia Patronala a Antreprenorilor de
Dispozitive Medicale si Echipamente de Laborator

Dna Svetlana Cebotari,
Ministru al Sanatatii,
Muncii si Protectiei Saciale

Nr. 32 din 27.04.2018
Ref. proiectul de modificare a Legii nr.102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitive medicale

Stimata Dna Ministru,

Prin prezenta scrisoare, solicitdm respectuos supunerea repetatd a proiectului de modificare a Legif nr.
102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitive medicale procedurilor de consultare publicd, precum si amanarea
examinarii acestuia in cadrul sedintei grupului de lucru cu privire reglementarea activitatii de intreprinzétor pe
lénga Ministerul Economiei si Infrastructurii, programatd pentru data de 02 Mai, 2018.

In sustinerea acestei pozitii, mentiondm urmitoarele:

1) La data de 21 Martie, 2018, Ministerul S&natatii, Muncii si Protectiei Sociale a plasat spre
consultdri publice proiectul de modificare a Legii nr.102/2017, asupra cdruia asociatia DISMED si-a expus opinia
prin scrisoarea nr. 31 din 05 Aprilie, 2018. La data de 24 Aprilie, 2018, in cadrul grupului de lucru cu privire la
reglementarea activitatii de intreprinzétor, a fost prezentatd spre examinare o noud redactie a proiectului, care
contine o serie de amendamente cu impact semnificativ asupra activitdtii de intreprinzdtor, Totodatd, este de
mentionat, inclusiv, volumul considerabil al modificarilor propuse de autori ulterior parcurgerii procedurii de
consultare publics, care constituie cca 50% din textul legii. In acest context, este imposibil§ efectuarea, in
termene restrénse, a unei analize eflciente a impactului de reglementare a amendamentelor propuse, precum si
elaborarea unor recomandari corespunzétoare.

2) De asemenea, proiectul contine prevederi care stabilesc modalitatea de colaborare intre
autoritdtile publice, precum si noi competente pentru acestea, inclusiv pentru Serviciul Vamal. Considerdm, c3
anterlor promovdril si examinarli proiectului in cadrul grupului de lucru cu privire reglementarea activititii de
intreprinzdtor pe langd Ministerul Economiei si Infrastructurii, este necesard consultarea acestuia cu toate
partile interesate, In vederea excluderii riscului de inserare a unor norme contradictorii.

3) Suplimentar, vd prezentdm principalele discrepante identificate in redactla actuald a proiectului de
modificare a Legii nr. 102/2017, precum si directiile prioritare de amendare:

1) Normele propuse la art. 4!, alin (3) - (5), precum si la art. 4.2 - 4.20, care tin s§ descrie procedura de
desfdsurare a controlului si supravegherii pietei dispozitivelor medicale sunt preluate, prin analogie,
din Legea nr.7/2016 privind supravegherea pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor
nealimentare, ct si Legea privind securitatea generald a produselor nr, 422-XVI din 22.12.2006. in
acest sens, mentiondm cd acestea nu sunt aplicabile dispozitivelor medicale. Mai mult, considerdm c3
normele respective nu fac obiectul legii in spetd si necesitd s fie reglementate printr-un act normativ,
aprobat de autoritatea publicd centrald cu competente in domeniul de control, conform rigorilor
stabilite de Guvern, in conformitate cu prevederile art. 5! al Legil 131/2012 privind controlul de stat
asupra activitatii de intreprinzator.

2) Cu privire la implicarea organului vamal in procedura de control si supraveghere a dispozitivelor
medicale, mentiondm c& importul dispozitivelor medicale nu este conditionat de un act permisiv. Actul
permislv este conex procedurii de introducere pe piaté, care este aplicatd conform definitiei acesteia,

redatd de art.2 al Legii nr.235/2011, raport in care organul vamal nu are nici %iLnApTlig?ﬁ_e. Jn.a8est
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sens, se recomanda excluderea oriciror referinfe cu privire la participarea Serviciului Vamal la
actlvitdfile de control si supraveghere a pietil dispozitivelor medicale,

3) Suplimentar, luénd in consideratie c& legea nu intervine cu o solutie juridicd in privinta dispozitivelor
medicale puse deja la dispozitie pe plat4 pe teritoriul tarii, precum si avand in vedere capacitatea
scézutd a Agentiel Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de a face fata la volumul considerabil de
dosare de inregistrare, depuse din data intrdrii in vigoare a Legii nr.102/2017 la data de 14 Octombrie,
2017, considerdm judicioasd inserarea unor prevederi tranzitorii, cu acordarea unui termen de
conformare pentru agentii economici, pe parcursul cdruia organul de control nu va aplica masuri
corective, in special in cazurile de constatare a faptei de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale
neinregistrate. Acordarea termenului de gratie de 12 luni de la aprobarea prezentului proiect de
modificare a legii, ar oferi posibilitate furnizorilor de dispozitive medicale sa se conformeze la cerintele
legale, prin inregistrarea portofoliilor de produse pe care le pun la dispozitie pe piata pe teritoriul RM.

Ins8, in calitate de prim3 m3surd, solicitdm respectuos initierea procesului repetat de consultri publice,
pentru solutionarea problemelor identificate, anterior promovarii si examindrii proiectului de modificare in cadrul
grupului de lucru cu privire reglementarea activitdtii de intreprinzdtor pe langd Ministerul Economiei si
Infrastructurii.

Totodatd, ne manifestdm deschiderea spre participarea in discutii si sedinte tehnice si ne exprimam
disponibilitatea pentru a Va oferi orice informatii aditionale.

fn asteptarea réspunsului Dvs., ne exprim&m speranta si deschiderea spre o colaborare constructivé in
viitor.

Cu respect,

Elena Gherbovtan 7 -
Director Executiv DISMED %éééﬁ 2 v
—



COMISIA DE STAT PENTRU STATE COMMISSION FOR
REGLEMENTAREA ACTIVITATII DE REGULATION OF ENTREPRENEURIAL
INTREPRINZATOR ACTIVITY
GRUPUL DE LUCRU WORKING GROUP
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Lanr.08/676 din21.03.2018
nr.08/666 din 21.03.2018

Ministerul Séndtitii, Muncii §i Protectiei Sociale

In baza prevederilor art.19 din Legea nr.235-XVI din 20.07.2006 cu privire la
principiile de baz3d de reglementare a activititii de intreprinzitor, precum si a atributiilor
stabilite in Hotdrirea Guvernului nr.1429 din 16.12.2008 privind revizuirea §i optimizarea
cadrului normativ de reglementare a activititii de intreprinzitor, si in conformitate cu
procedura reglementatd in capitolul IV al Metodologiei de analizi a impactului de
reglementare §i de monitorizare a eficientei actului de reglementare, aprobatd prin Hotarirea
Guvernului nr.1230 din 24.10.2006, Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea
activitatii de intreprinzator in cadrul sedintei din 4 aprilie curent a avizat:

- partial pozitiv Analiza impactului de reglementare la proiectul hotiririi
Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege privind meodificarea si completarea
Legii nr.102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale cu conditia completirii
acestuia cu informatii suficiente pentru a argumenta oportunitatea interventiei;

- negativ Analiza impactului de reglementare la proiectul hotiriri Guvernului

pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etici a medicamentelor.
Extrasul din procesul-verbal nr.11 al sedinfei Grupului de lucru si opiniile
consultantului din cadrul SEIR se anexeazi.

Anexa: _@ file.

“~ Vladislav CAMINSCHI

Vicepresedintele Grupului de luc

Ex. L.Timbaliuc
tel. 022 250 533



Procesul - verbal nr.11

extras

al sedintei Grupului de lucru pentru reglementarea activititii de intreprinzitor

4 aprilie 2018

in Republica Moldova

Casa Guvernului, sala de gedinte, et.2, biroul 246

executiv, Confederatia Nationald a Patronatului.

Au participat:

Ministerul Economiei si

A prezidat: dl Viadislav Caminschi, vicepresedintele Grupului de lucru, director

Sef ecei regltare

I | Chiper Valentina | i cturii mediului de afaceri si IMM
Constantinovici Centrul National de Sanitate
2. Publici, Ministerul Sanitiii, | Sef al Sectiei expertizi sanitard
Stefan e .
Muncii si Protectiei Sociale
3. | Chirica Sergiu Camera de Comerf Americand | Director executiv
Uniunea Transportatorilor i | ... .
4. | Dafco Eugen Drumarilor Director executiv
5. | Bejan Raisa g:ﬁ;rnea Producéitorilor de Director executiv
Clubul oamenilor de afaceri | ... .
6. | Legan Ion Timpul” Director executiv
Confederatia Nationali a
7. | Drumea Radu Patronatului din Republica | Sef al Directiei prestiri servicii
Moldova
8. | SovaElena Asociatia Investitorilor Striiini | Manager de proiect
. . . | Sef al Directiei susfinerea si
9. | Russu Diana Camera de Comert si Industrie promovare a membrilor CCI
Secretarul Grupului de lucru,
. . Ministerul  Economiei  si | Consultant  superior, Sectia
10| Timbaliue Ludmila Infrastructurii reglementarea mediului de afaceri
si IMM
INVITATI
1 T Deni Ministerul ~ Economiei  si | Sef adjunct al Directiei politici in
' umuruc Lienis Infrastructurii domeniul energetic
‘ o\ Ministerul ~ Economiei  gi | Consultant principal in Directia
2 Olari Nicolae Infrastructurii politici in domeniul energetic
. . e .. .| Consultant principal, Serviciul
Ministerul Sanatatii, Muncii i e . % 4 .re
3. Gorceag Gheorghe Protectiei Sociale pOllt.ICI medicamente §i dispozitive
medicale
Uniunea Institutiilor Medico-
4. Zgardan Aliona Sanitare Private din Republica | Asistent administrativ
Moldova
EXPERTI
Unitatea de Implementare a . ..
. | Chelaru Oleg Proiectului Biincii Mondiale de | Consutant, Sectetarniant Bvalusri
Ameliorare a Competitivititii p g




Unitatea de Implementare a
2. | Sirbu Eduard Proiectului Bincii Mondiale de
Ameliorare a Competitivitatii

Consultant, Secretariatul Evaluarii
Impactului de Reglementare

Sedinta a fost deschisi si prezidati de citre dl Vladislav Caminschi, care a intrebat daca sint
obiectii gi/sau propuneri asupra Agendei.

Dna Timbaliuc Ludmila a adus la cunostinta membrilor Grupului de lucru ci la solicitarea
Ministerului Sanétitii, Muncii i Protectiei Sociale, chestiunea 2, examinarea Analizei impactului de
reglementare la proiectul hotiririi Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
normativele de emitere a zgomotului si vibratiei la desfigurarea activititilor de comert interior i a
proiectului propriu-zis, se transferd pentru o sedintd ulterioard a Grupului de lucru.

Examinarea Analizei impactului de reglementare la proiectul hotiiririi Guvernului
pentru aprobarea proiectului de lege privind modificarea i completarea Legii nr.102 din 9
iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, elaborati de Ministerul Siniatitii,

s &

Muncii si Protectiei Sociale

Opinia a fost prezentati de citre dl Sirbu Eduard, consultant din cadrul Secretariatului
Evaludirii Impactului de Reglementare, care a mentionat ¢ AIR-ul asupra proiectului de hotirire a
Guvernului prenotat a fost examinat prin prisma prevederilor stipulate in Metodologia de analizi a
impactului de reglementare i de monitorizare a eficientei actului de reglementare, aprobatd prin
Hotarirea Guvernului nr.1230 din 24.10.2006. In rezultatul examindrii in opinie au fost expuse un sir
de obiectii §i propuneri in vederea imbunititirii AIR-lui, i anume:

- la sectiunea ,, Definirea problemei” se recomandd autorilor de a completa Analiza cu o
descriere mai detaliatd a consecinielor negative pe care le provoacd lipsa ajustirilor impuse de
modificarile la Legea nr.102. Concomitent, potrivit exigenfele pct.10 al Metodologiei, atenfionim
autorii asupra necesitétii de a descrie ,,mdrimea (dimensiunea) problemei/problemelor depistate care
urmeazd a fi realizatd in mod cuantificat, exprimatd in unitdfi de mdsurd similare (sau compatibile)
cu cele utilizate pentru expunerea cauzelor si identificarea efectelor problemei definite §i care vor fi
conexe cu obiective §i impactul optiunii recomandate”;

- la sectiunea , Stabilirea obiectivelor” urmeazd a fi stabilite principalele obiective ale
interventiei din partea statului, care sunt legate direct de problema3 si cauzele acesteia;

- la sectiunea ,, Identificarea optiunilor”, este necesar de a descrie pe cit de larg posibil

optiunea (interventia) recomandati, §i a expune ,,intregul spectru de solutii/drepturi/obligatii ce se
doresc sd fie stabilite in cadrul interventiei propuse” precum si ,,cel putin o optiune alternativi
pentru opfiunea recomandatd §i opfiunea “a nu face nimic”;

- la sectiunea ,, Analiza §i compararea optiunilor” urmeazi de a descrie pentru fiecare optiune
analizatd principalele costuri §i beneficii;

- la sectiunea ,, Implementarea §i monitorizarea” este necesar de a descrie clar indicatorii de
performanta in baza cérora se va efectua monitorizarea §i evaluarea optiunii recomandate si cum va
fi monitorizata gi evaluati optiunea;

- la sectiunea ,, Consultarea” urmeazi de a consulta mediul de afaceri, in special intreprinderile
mici §i mijlocii, sectorul asociativ §i cetifenii, consultarea doar a unei singure asociatii de business
(>,»Asociatia Patronald a Antreprenorilor de Dispozitive Medicale si Echipamente de laborator -
DISMED”) este insuficientd pentru a aprecia pozitia sectorului privat fata de reglementarea propusa.
La fel, urmeaza si fie expusi succint pozifia fiecirei entititi consultate vizavi de documentul de
analiza a impactului de reglementare si/sau interventia propusa.

Urmare conlucririi cu autorii majoritatea obiectiilor, care au fost expuse in opinie au fost
luate in considerare. Varianta modificati a AIR-lui a fost transmis# membrilor grupului de lucru.

S-au initiat discutii la care au participat dnii: Caminschi V., Dajco E., Lesan L., Chirica S.; dna
Russu D.; din partea autoritiii — dl Gorceag Gh.; dl Sirbu E. — consultant SEIR.




In cadrul discutiilor s-a concluzionat ¢ AIR-ul necesiti o revizuire esenfiali si completarea
acestuia cu informatii suficiente pentru a argumenta oportunitatea interventiei.

S-a decis:

1. De a aviza partial pozitiv Analiza impactului de reglementare la proiectul hotiririi
Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege privind modificarea si completarea Legii
nr.102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale cu condifia completirii acestuia cu
informatii suficiente pentru a argumenta oportunitatea intervenfiei.

2, Autorii vor prezenta AIR-ul completat concomitent cu proiectul de hotirire a
Guvernului propriu-zis in una din gsedintele ulterioare ale Grupului de lucru.

Examinarea Analizei impactului de reglementare la proiectul hotiriri Guvernului
pentru aprobarea Regulamentului cu privire 1a promovarea etici a medicamentelor, elaborati
de Ministerul Sandtitii, Muncii §i Protectiei Sociale

Opinia a fost prezentati de citre dl Sirbu E, consultant din cadrul Secretariatului Evaludrii
Impactului de Reglementare, care a specificat ¢ AIR-ul asupra proiectului de hot#rire a Guvernului
prenotat a fost examinat prin prisma prevederilor stipulate in Metodologia de analizi a impactului de
reglementare §i de monitorizare a eficientei actului de reglementare, aprobati prin Hotirirea
Guvernului nr.1230 din 24.10.2006. Urmare examindrii s-a constatat cd AIR urmeaz3 a fi completat
luind in considerare propunerile si obiectiile expuse in opinie, §i anume:

- la sectiunea ,,Definirea problemei” autorii nu au descris nici un component din seria celor
care urmeaz3 a fi incluse in mod obligatoriu potrivit pct.10 al Metodologiei susnominalizate;

- la sectiunea ,Stabilirea obiectivelor” urmeazi a fi stabilite principalele obiective ale
interventiei din partea statului, care sunt legate direct de problema si cauzele acesteia;

- la sectiunea ,, Identificarea optiunilor”, Metodologia AIR impune autorilor de a descrie pe
cit de larg posibil optiunea (interventia) recomandatd, si a expune intregul spectru de
solutii/drepturi/obligatii ce se doresc si fie stabilite in cadrul interventiei propuse;

- la sectiunea ,, Analiza §i compararea opfiunilor” urmeazi de a descrie pentru fiecare opfiune
analizatd principalele costuri §i beneficii. Descrierea trebuia si includd un spectru cit mai larg de
costuri si beneficii confirmate prin dovezi §i presupuneri argumentate, inclusiv economice. Costurile
si beneficiile se prezintd preponderent cuantificat. _

- la secfiunea ,, Consultarea” este necesar ca autorii, reiesind din modul complex al Analizei,
s# consulte ,,autoritdfile statului, mediul academic, mediul de afaceri, in special intreprinderile mici
si mijlocii, sectorul asociativ gi cetdfenii”. Astfel, consultarea doar a unei singure asociatii de
business (,AmCham™) este insuficientd pentru a aprecia pozitia sectorului privat fata de
reglementarea propusd. La fel, este necesar s# fie expusd succint pozitia fieciirei entitifi consultate
vizavi de documentul de analizi a impactului de reglementare si/sau interventia propusa.

Urmare studierii AIR-ului s-a constatat c¢i acesta nu corespunde intr-o misurid semnificativi
cerintelor prevazute de Metodologia AIR, si necesitd o revizuire esentiald i completarea cu o
informatie suficientd pentru a argumenta oportunitatea interventiei. Mai detaliat a se vedea opinia.

S-a decis:

1. De a aviza negativ Analiza impactului de reglementare la proiectul hotiriri
Guvernului pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etici a
medicamentelor. ‘

— o

T
Vicepregedintele Grupului de lucrd // } "=~ Vladislav CAMINSCHI



| \
D l SM E D Asociatia Patronald a Antreprenorilor de
Dispozitive Medicale gi Echipamente de Laborator

Dna Svetlana Cebotari,
Ministru al Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale

Nr. in 05/04/2018

Ref. Aviz pe marginea proiectului de modificare a Legii nr.102 din 09.06.2017 cu privire la
dispozitive medicale

Din numele Asociatiei Patronale DISMED, vd comunicdm cd sustinem modificarile propuse prin
proiectul de modificare a Legii nr. 102 cu privire la dispozitive medicale din 09.06.2017.

Totodatd, dorim s3 evidentiem, urmatoarele aspecte:

1. Conform prevederilor tehnicii legislative, normele proiectului necesitd a fi reflectate prin
intermediul unui proiect de lege, care va amenda Legea nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale.
Or, proiectul de hotarare a Guvernului doar va aproba si prezenta Parlamentului, spre examinare, proiectul
de lege pentru modificarea gl completarea Legii citate.

2. La Articolul 4. Agentla Medicamentului si Dispozitivelor Medicale - remarcam cd, sustinem
abrogarea literelor e), f), g), h) si i), prin prisma faptului cd, conform prevederilor Legii nr.131/2012
privind controlul de stat asupra activititii de intreprinzator, controlul dispozitivelor medicale, inclusiv al
sigurantei radiologice si nucleare a acestora, constituie un domeniu de control atribuit Agentiei Nationale
pentru Séndtate Public3. La fel, normele respective sunt expuse, inclusiv, in cadrul pct.9 spct.2) lit.b) al
Regulamentului privind organizarea si funclionarea Agentiei Nationale pentru Sanatate Public, aprobat
prin Hotdrirea Guvernului nr.1090/2017.

Concomitent remarcam cd, ulterior promovarii prezentului proiect de lege, se impune elaborarea
amendamentelor de rigoare la Hotdrirea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea
Regulamentuluj, structurii si efectivului-limit¥ ale Agentiei Medicamentulu/ si Dispozitivelor Medicale, intru
evitarea aplicdrii inadecvate a prevederilor normative.

3. Art. art.4! alin.(2) lit.c) - normele respective necesit3 a fi corelate cu prevederile art.7 alin.(9) al
Legii amendate, ce permit aplicarea mecanismului de introducere a informatiei in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale in mod tacit, iar producdtorul sau reprezentantul sdu autorizat poate s§ introducs
pe piata dispozitivele medicale, despre care a notificat Agentia.

4. Art. art.4! alin.(2) lit.g) - considerdm c3 cerintele respective constituie obiectul de reglementare al
actului normativ ce reglementeaza procedura de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale, dar nu al

legii Tn spela.

5. Art. 4! alin (3) stipuleaz8 c3 activititile desfisurate si mésurile corective aplicate de Agentia
Nationald a Sandtdtii Publice se referd la “dispozitivele medicale care sunt disponibile pe piats, inclusiv,
dispozitive medicale sau parli ale acestora (accesorii consumabile, piese de schimb) care au intrat in
circulatie si care sint depozitate la producdtori sau reprezentantii autorizali ai acestora, importator;
diistribuitori”.

fn acest sens, dorim s4 evidentiem urmitoarele:

(i) pentru un spor de precizie normativd, se recomandd substituirea sintagmei "disponibile pe piatd,
Iinclusiv, dispozitive medicale sau pdrii ale acestora (accesorij, consumabile, piese de schimb) care au



considerdm judicioasa inserarea unor prevederi tranzitorii, cu acordarea unui termen de conformare pentru
agentii economici, pe parcursul cdruia organul de control nu va aplica mdsuri corective, in special in
cazurile de constatare a faptei de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale neinregistrate. Acordarea
termenului de gratie de 12 luni de la aprobarea prezentului prolect de modificare a legii, ar oferi
posibilitate furnizorilor de dispozitive medicale sd se conformeze la cerintele legale, prin inregistrarea
portofolilor de produse, puse la dispozitie pe piata pe teritoriul RM pand la intrarea in vigoare a Legii nr.
102/2017.

fn lumina acestor argumente, ne exprimdm disponibilitatea pentru a V& oferi orice informatil
aditionale.

Cu respect,

Elena Gherbovtan g -

Director Executiv DISMED /d!/ﬁ@?f}%fc‘»#—
~



MHUHHUCTEPCTBO ®HHAHCOB
PECITYBJIHKH MOJIIOBA

MINISTERUL FINANTELOR
AL REPUBLICHI MOLDOVA

MD-2005, mun. Chiginau, str. Constantin T#nase, 7
www.mf.gov.md, tel.: (022) 26-26-00, fax: (022) 26-25-17

10.0L. 2013 ar. _0%[2 -ﬂl/s/s
Lanr. OL-2/250 _ diw  43. 12, 20/2

Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale

Ministerul Finantelor a examinat proiectul de lege pentru modificarea Legii
nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale §i, in limita
competentelor functionale comunicd, ca este privat de expunere definitivd pe
marginea acestuia din urméatoarele considerente.

Prin proiectul susnumit se propune excluderea prevederilor ce tin de licentierea
activitatii in domeniul dispozitivelor medicale. In acest context este de mentionat c,
nota informativa nu este elaboratd in conformitate cu normele generale previzute in
articolul 20 al Legii nr.780-XV din 27 decembrie 2001 cu privire la actele legislative.
in particular aceasta nu contine argumente detaliate care au stat la baza necesititii
elaboririi proiectului. Totodata pornind de la faptul ca, prin Legea nr. 185 din 21
septembrie 2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative, a fost
abrogata Legea nr.451-XV din 30 iulie 2001 privind reglementarea prin licentiere a
activitatii de intreprinzitor si in acelasi timp modificate si completate un sir de acte
legislative, nu este clar care va fi impactul activititii in domeniul dispozitivelor
medicale pe piata.

in aceeasi ordine de idei este de specificat ci, proiectul urmeazi a fi conformat
prevederilor articolului 5, alineatul (2), litera b) al Legii nr.780-XV din 27 decembrie
2001 cu privire la actele legislative, potrivit caruia actul legislativ trebuie si fie
intocmit conform tehnicii legislative.

SECRETAR DE STAT \///% .. Tatiana IVANICICHINA

Bx: Ambrosii 022 26 26 47



MINISTERUL ECONOMIEI SI MHMHHCTEPCTBO D KOHOMHUKHA 1
INFRASTRUCTURII HHOPACTPYKTYPHI PECOYBJIHUKHA
AL REPUBLICII MOLDOVA MOJIIOBA
CENTRUL NATIONAL DE HAHI/IOHAJILHI)IfI HHEHTP
ACREDITARE DIN REPUBLICA AKKPEJUTAIUHA PECITYBJIMKH
MOLDOVA (MOLDAC) MOJIZIOBA (MOLDAC)
MD-2004, Chisinadu, Vasile Alecsandri 1, of 205 tel/fax. M]1-2004 Kummsay, Bacune Anexcauapu 1, 0d.205
+373-22-210-316, e~-mail: acreditare@moldac.gov.md Te/pakc. +373-22-210-3 16, e-mail: acreditare@moldac.gov.md
web : www.acreditare.md web : www.acreditare.md

Nr. 24/07-DE-4 din 03.01. 2018

La nr. 01-7/250 din 13.12.2017
Doamnei Ministru Stela GRIGORAS,

Ministerul Sanétitii, Muncii si Protectiei
Sociale

Stimata Doamna Ministru,

Prin prezenta, cu referire la scrisoarea parvenitd cu numarul de inregistrare nr.
01-7/250 din 13.12.2017, referitor la modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu
privire la dispozitivele medicale, Centrul National de Acreditare Vi comunica
urmitoarele:

in articolul 15 (2) este indicat ca ”Verificarea periodici a dispozitivelor medicale este
constituitd din urmétoarele activititi succesive:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate — prin examinare si
incerciri;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performantd — prin examinare si

incerciri;

Atit legea sus mentionati, cit si modificarea acesteia nu indici clar ce tip de
organism de evaluare a conformititii va efectua examinarea si care va emite
“buletinul de verificare periodicd”, si care vor fi standardele de acreditare ale
acestora.

Cu stimad,

Vicedirector LIV Larisa NOVAC

Ex. Lilia Buliga,
0221210316



lMinisteruI Economiei
si Infrastructurii
Jal Republicii Moldova

nr. (OZ/ “‘557(3
AL AR 3017

Ministerul Saniititii, Muncii si Protectiei Sociale
Ref. lanr. 01-7/250din 13.12.2017

Ministerul Economiei si Infrastructurii a examinat proiectul legii pentru modificarea
Legii nr.102 din 09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale, si in limita competentelor
functionale detinute, comunici urmétoarele.

Cu titlu de recomandare la nivel tehnic si redactional, in temeiul art. 12 din Legea nr.
317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor autoritdfi ale
administratiei publice centrale si locale, proiectul de lege care se prezinta spre avizare cétre
institutiile de resort trebuie si fie ¢laborat sub forma unui proiect de ,hotdrire de Guvern
peniru aprobarea proiectului de lege cu privire ia modificarea Legii nr. 152 din 9 iunie 2017
cu privire la dispozitivele medicale ™.

Totodatd, proiectul de hotérire necesitd a fi adus in conformitate cu exigentele tehnicii
legislative, previzute de Legea nr.317 din 18.07.2003 ,Privind actele normative ale
Guvernului si ale altor autoritifi ale administratiei publice centrale si locale”. Astfel, potrivit
art.55 al Legii prenotate, urmeazi a fi indicatd formula de atestare a autenticitdtii actului
normativ, cu specificarea contrasemnatarilor care au obligatia punerii in aplicare a
prevederilor actului emis.

Aditional, in conformitate cu prevederile art. 24 din Legea nr. 780 din 27.12.2001 privind
actele legislative, proiectul legii pentru modificarea Legii nr.102/2017 urmeazi a fi
reconsiderat, cu includerea clauzei de adoptare dupd cum urmeazi ,, Parlamentul adoptd
prezenta lege organicd”, precum si includerea unor prevederi cu privire la Dispozitiile finale
si tranzitorii in partea ce tine de modalitatea de intrare In vigoare si de punere in aplicare a
noilor reglementiri.

Secretar general de stat . %ﬁ'y/ Tulia COSTIN

Ex: Ina Scolnii
Tel: 022 250 603

Piata Marii Adundri Nationale nr. 1, Chisindu, MD-2033, tel. +373-22-25-01-07, fax +373-22-23-40-64
E-mail: mineconcom@mec.gov.md Pagina web: www.mec.gov.md
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CONFEDERATIA NATIONALA

A SINDICATELOR DIN MOLDOVA HAIIMOHAILHAS1 KOHPEJEPAITHA

MPOPCOIO30B MOJLJIOBBI

2012, mun. Chigindu, str. 31 August, {29
Tel. 266502; 237304; Tel/fax: 234508
e-mail: office@cnsm.md

2012, myn. Knwmnnay. ya. 31 Ayrycr, 129
Ten. 266502; 237304: Ten/daxc: 234508
e-mail: office@cnsm.md

AL A2 AL Nr.03-02/ {00

La nr. 01-7/250 din 13.12.2017

Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale al Republicii Moldova

Prin prezenta, cu referire la proiectul Hotaririi Guvernului ,,Cu privire la
aprobarea proiectului de Lege pentru modificarea Legii nr.102 din 09 iunie 2017 cu
privire la dispozitivele medicale” comunicam lipsd de obiectii si propuneri de

competenta.

Presedinte Oleg BUDZA

Ex. Elena Dimitriu
Tel.(022) 266 560



CMAC]

Centrulde
Metrologie
Aplicati si
Cerlificare

Nr, {6 G‘/A O din 8. R0

Stimata Doamna Ministru,

Ministerul Economiei
si Infrastructurii
al Republicii Moldova

Ministerul Sanatatii,
Muncii §i Protectiei Sociale

Dnei. Stela GRIGORAS
Ministru,

Prin prezenta 1.S.”Centrul de Metrologie Aplicatd si Certificare” la demersul

Dvs. Nr. 01-7/250 din 13.12.2017, 1si exprimd acordul cu privire la modificérile

operate in proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu

privire la dispozitivele medicale.

Cu respect,

Director

Ex: V. Chiciuc
Tel.(022) 218-517

Igor LUPU

Tel. 1+37322/ 218-418
Fax /+37322/ 750-460
E-mail: office@cmac.md

Adresa fizica: MD 2064, str. Eugen Coca, nr.28, mun. Chigindu, Republica Moldova
Adresa juridic3: MD 2002, sos. Muncesti, 162 A, mun. Chigindu, Republica Moldova

B.C. ,Moldindconbank" S.A., filiala ,Zorile”
Codul bancii - MOLDMD2X330

Cod IBAN - MD11ML000000002251530277
Cod fiscal - 1013600039380

Cod TVA - 0307647



AR GUVERNUL
AGENTIA MEDICAMENTULU! Uise allt
§1 DISPOZITIVELOR MEDICALE st ) REPUBLICH MOLDOVA

s %fﬂgﬁa/y S fo

La nr.01-7/250 din 13,12.2017

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

Prin prezenta, urmare examinarii proiectului de lege pentru modificarea Legii nr.
102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, transmis spre avizare, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in limita competentelor functionale, comunicé
lipsa de propuneri si obiectii pe marginea acestuia.

Concomitent, propunem ajustarea proiectului de modificare a Legii nr. 102/2017,
dupa cum urmeaza:

in contextul aprobarii noii structuri a Guvernului, propunem substituirea pe tot
parcursul textului Legii nr. 102/2017 a cuvintelor “Ministerul Sanatatii” cu cuvintele
"Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale”. Aceasta propunere vine in corcondanta
cu Hotdrarea Guvernului nr. 694 din 30 august 2017 "Cu privire la organizarea §i
functionarea Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale”.

Pentru asigurarea transpunerii corecte si eficiente a Directivelor 93/42/CEE;
90/385/CEE; 98/79/CE, propunem modificarea termenilor prevazuti in art.12 alin. (4),
(5) si (6) de la ,30 de Zile lucratoare” la ,60 de zile lucratoare”.

La fel, intru ajustarea procedurii de Investigatii clinice pentru dispozitivele medicale
cu normele internationale, propunem modificarea prevederilor art. 12, in sensul
reglementarii dreptului solicitantului de a initia o modificare a investigatiei clinice,
notificand Agentia despre modificarea respectiva, cit si dreptul Agentiei de a suspenda
sau a revoca investigatia clinica, in cazul in care complicatiile raportate pot conduce sau
au condus la decesul ori la deteriorarea severa a stdrii de sanatate a unui pacient sau
utilizator.

La alin. (4) din art. 12, propunem a fi reglementat expres dreptul Agentiei de a
solicita informatii suplimentare necesare pentru emiterea avizului, cu suspendarea
termenului prevazut in acest alineat pana la furnizarea de catre solicitant a informatiilor
solicitate.

Reiesind din practica comunitatii Europene si internationale, fa art. 7 alin. (10)
propunem exluderea sintagmei ,si pentru aceasta procedurd nu se percepe taxa”.

-

Director general /7/—/ 5 o Vladislav ZARA

Ex. Adrian Scripcarl,
Diana Mita

Tel. 022884305
022884349

Agentia Medicamentulul gi Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chigindu, str. Korolenko, 2/1
tel. +373 22 884 301, e-mail: office@amed.md; Web: www.amed.md




MINISTERUL AFACERILOR EXTERNE SI INTEGRARII EUROPENE
AL REPUBLICII MOLDOVA
MINISTRY OF FOREIGN AFFAIRS AND EUROPEAN INTEGRATION
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Ministerul Sanatatii. Muncii
si Protectiei Sociale

Cu referire la scrisoarea Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale cu nr. 01-
7/250 din 13.12.2017, Ministerul Afacerilor Externe si Integririi Europene aduce la
cunostin{d ¢d a examinat proiectul de lege ,, Pentru modificarea Legii nr. 102 din 09
iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale” i, in limita competentelor functionale,
comunicd urmatoarele.

[.egea nr. 102 din 09 iunie 2017 creeazi cadrul normativ primar pentru transpunerea si
implementarca prevederitor Directivei 93/42/CEE a Consilivlui din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, ale Directiver 90/385/CLE a Consilivlui din 20 iunic
1990 privind apropicrea legislatiilor statclor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile si ale Directivei 98/79/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro.,

in acest context, MAEIE considera necesard completarea notei informative care
insoteste proiectul de lege primit pentru avizare cu precizari dacd amendamentele
propuse de MSMPS nu alecteazd indeplinirca corespunzitoare de citre Republica
Moldova a dispozitiilor Acordului de Asociere RM-UE care previd transpunerea actelor
comunitare specificate mai sus.

Seereiar General de Stat

reed - Carnelin Bobewea,
fel: (022578 209
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FEDERATIA SINDICALA ,,SANATATEA” DIN MOLDOVA
TRADE UNION FEDERATION ,SANATATEA” from MOLDOVA
GOEJEPALIUA ITPOGCOIO30B ,,COHITATA” Monzossi

Afiliatd Ia INTERNATIONALA SERVICIILOR PUBLICE

Pregedinte: AUREL POPOVICI str. 31 August, 129

Vicepregedinte: IGOR ZUBCU MD2012, CHISINAU Dnei Stela Grlgras,
REPUBLICA MOLDOVA ministru al sénatatii, muncii §i
1ol (3732) 237245; 7215 . . X
Fax (373 2) 23 73 13;23 7487 protec’glel soc1ale
E-MAIL office@sindsan.md
www.sindsan.md

nr. 03-01/547 din 18.12.2017
la nr. 01-7/250 din 13.12.2017

AVIZ-MOTIVATIE
la proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 102
din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale

Federatia Sindicala ,,Sanétatea” din Moldova a examinat proiectul de lege pentru
modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale si

avizeazi pozitiv proiectul nominalizat.

Pregedinte s Aurel Popovici




MINISTERUL SANATATII, MUNCII SI PROTECTIEI SOCIALE AL
REPUBLICII MOLDOVA

CONSILIUL NATIONAL DE EVALUARE $I ACREDITARE IN SANATATE
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str, Pugkin, 51, bloc ,,C” mun. Chiginau, MD-2005, tel/fax + 37322240703,
www.cneas.ms.md e-mail: cneas_md@yahoo.com

oI Qeconbuse  an.2017 Nr. 334

Lanr. 01-7/250 din 13.12. 2017 Ministerul Sanatitii,

Muncii si Protectiei Sociale

Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sinatate a examinat proiectul
de lege pentru modificarea Legii nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale §i in limita competentelor sale functionale comunici ci
obiectii i propuneri nu are.
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4
)

Maria CUMPANA
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Director executiv. = £ / :

Ex. A. Prisacari,
Tel. 24.07.12
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Ministerul Sanititii,

Muncii si Protectiei Sociale

Cu referire la proiectul legii pentru modificarea si completarea Legii nr. 102
din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale gi proiectul hotéririi Guvernului
privind aprobarea acestuia, comunicim urmétoarele.

Prevederile pct. 5 din proiectul de lege se vor revizui sub aspectul excluderii
textului ,,este autoritatea administrativé in subordinea Ministerului Sanat#tii, Muncii
si Protectiei sociale, cu statut de persoana juridicé de drept public”, intrucit dubleazi
prevederile Regulamentului privind organizarea §i functionarea Agentiei Nationale
pentru Sdndtate Publicd, aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 1090 din 18
decembrie 2017.

La pct. 5 din proiect, remarcdm ca nota informativd nu confine suficiente
argumente in partea ce tine de excluderea prevederilor cu privire la licenta in
domeniul dispozitivelor medicale. Or, potrivit art. 20 din Legea nr.780-XV din 27
decembrie 2001 privind actele legislative, nota informativd urmeazi si includa actul
de analizi a impactului de reglementare, in cazul in care actul legislativ
reglementeazd activitatea de intreprinzitor. Analiza impactului de reglementare
reprezintd argumentarea, in baza evaluirii costurilor si beneficiilor, a necesitatii
adoptérii actului normativ §i analiza de impact al acestuia asupra activititii de
intreprinzitor, inclusiv asigurarea respectirii drepturilor si intereselor
intreprinzitorilor §i ale statului. Prin urmare, considerim necesari examinarea
amendamentelor propuse in proiect sub aspectul evaludrii impactului reglementérii
asupra activititii de intreprinzitor in domeniul dispozitivelor medicale.

Mai mult, prevederile art. 5 alin. (1) sunt inutile si chiar periculoase, deoarece
pot fi interpretate in sensul in care anumite activitiiti, si anume de import, fabricare,
comercializare, asistentd tehnica si/sau reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a
opticii, pot fi desfisurate doar daci sunt permise de lege. In acest sens este de
remarcat principiul general din dreptul privat potrivit ciruia, ceea ce nu este interzis
este permis fird a fi nevoie de o norma speciald care si reglementeze aceasta
permisiune.

Totodatd, intru comasarea si excluderea dublarilor prevederilor se va revedea
redactia pct. 5 (art. 4 ) si pct. 11 (art. 14). Astfel, remarcim cd ambele articole din
proiect stabilesc atributiile Agentiei Nationale pentru Séandtatea Publicd in
efectuarea controlului si supravegheri pietii dispozitivelor medicale conform Legii
nr. 131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activitdtii de
intreprinzdtor.



Prevederile pct. 7 din proiect privind aprobarea prin act normativ
departamental, a procedurii §i documentatiei privind permisiunea introducerii pe
piatd si punerii in functiune a unor dispozitive, pentru care nu au fost efectuate
procedurile de evaluare a conformitatii, dar a céror utilizare este in interesul
protectiei sdndtdtii populatiei, urmeazd a fi revizuite sub aspectul excluderii
riscurilor de coruptibilitate. Prin urmare, redactia propusé poate genera aparitia unor
riscuri, Intrucit nu este clar cum va fi aplicat de entitatea responsabild criteriul
»interesului protectiei sanitafii populatiei”. Or, conditiile optime pentru punerea la
dispozitie pe piatd a dispozitivelor medicale calitative, eficiente si sigure sunt
stabilite In vederea garantirii calitdtii serviciilor medicale prestate, si intru interesul
protectiei §i a promovarii sdndtdtii populatiei.

Suplimentar, proiectul urmeazi a fi revizuit sub aspectul regulilor de tehnicé
legislativa statuate in Legea nr. 780-XV din 27 decembrie 2001.

Prin urmare, propunem completarea pct. 1 cu cuvintele ,la cazul gramatical
corespunzétor.”.

La fel, pe tot parcursul textului se va substitui cuvintul ,,sintagma” cu cuvintul
»cuvintele”, intrucit potrivit Dictionarului explicativ al limbii roméne, sintagma
reprezintd o unitate semantico-sintactici stabild, formatd dintr-un grup de doud sau
mai multe cuvinte intre care exista raporturi de subordonare.

Totodatd, terminologia utilizatd in actul elaborat trebuie si fie constanta §i uniforma,
ca si In celelalte acte legislative. Astfel, pe tot parcursul textului se vor substitui
cuvintele ,,se introduce” cu cuvintele ,,se completeazi cu”.

Pentru exprimarea normativi a intentiei de modificare a actului normativ se
nominalizeazi expres textul vizat, cu toate elementele de identificare necesare, iar
dispozitia propriu-zisa se formuleazi utilizindu-se cuvintele: ,,va avea urmitorul
cuprins:”, urmatd de redarea noului text. Astfel, la pct. 2 modificarea notiunii de
wincident” se va expune conform formulei expuse, iar redactia actuala ce se propune
a fi substituiti se va exclude, fiind inutild. La fel, de la pct. 8, 9, 11 si 12 se vor
exclude cuvintele ,,se modificd”.

Pct. 4 se va revizui {indnd cont de faptul ci, cuvintele ,;se exclude” se
utilizeazd 1n cazul excluderii unor cuvinte, sintagme, propozitii, iar pentru
exprimarea normativd a intentiei de scoatere din vigoare a unor prevederi, se
utilizeaza cuvintele ,,se abroga”.

La pct. 11 propunem expunerea in redactie noud a articolului 14, intrucit
acesta se modificad in mod substantial.

La pct. 14 tinem sd remarcd cd, odatd ce dispozitiile finale §i tranzitorii
stabilesc data intrérii In vigoare a actului, prevederile in cauzi urmeazd a fi expuse
in cadrul unui articol separat.

La fel, subliniem cd formularea ,,intrd in vigoare la 6 luni de la publicarea
acestuia in Monitorul Oficial al Republicii Moldova” este defectuoasi, fiind
necesar a se completa dupa prepozifia ,la” cu cuvintele ,expirarea a”. Aceastd
observatie este valabila pentru toate situatiile similare din proiect.

Pe parcursul proiectului din expresia ,acte normative in vigoare”, se vor
exclude cuvintele ,,in vigoare”, fiind inutile. Totodata, referintele la actele normative
se vor indica desfasurat cu precizarea titlului, numérului si datei adoptarii acestora.



Lista contrasemnatarilor expusi la finalul proiectului de lege urmeazi a fi
exclusi, intrucit actele legislative sunt acte adoptate de unica autoritate legislativa a
statului in temeiul normelor constitutionale si sunt semnate de Presedintele
Parlamentului.

Intrucit reprezentarea Guvernului in Parlament este una din functiile
Ministerului Justitiei, stabilite iIn pct. 6 din Regulamentul privind organizarea si
Junctionarea Ministerului Justifiei, aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 698
din 30 august 2017, precum si tinind cont de uzantele normative, propunem

includerea ministrului justitiei n lista contrasemnatarilor hotdririi Guvernului de
aprobare a proiectului de lege.

Secretar de stat M%A Nicolae ESANU

Ex. Hirbu V., Tel. 022 201435,m.179(1)
veronica.hirbu@justice.gov.md
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Cancelaria de Stat

Urmare examindrii proiectului legii pentru modificarea si completarea Legii nr.102 din
9 junie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, relevam urmétoarele.

1. Proiectul necesitd a fi definitivat potrivit cerintelor tehnicii legislative, statuate in
Legeanr.100/2017 cu privire la actele normative.

Astfel, denumirea proiectului va reflecta doar modificarea Legii nr.102 din 9 junie 2017
cu privire la dispozitivele medicale, reiesind din faptul c, potrivit art.62 al Legii nr.100/2017
modificarea implicd nemijlocit si completarea actului normativ.

In cuprinsul articolului unic, se va indica sursa publicarii legii amendate.

2. Modificarea sintagmei ,,Ministerul Sanatdfii” este inoportund, deoarece prin
intermediul Legii nr.79/2018 pentru modificarea si completarea unor acte legislative,
sintagma respectivd a fost substituitd deja cu sintagma ,Ministerul S&natétii, Muncii si
Protectiei Sociale”.

3. La art.2 sintagma ,,practician medical calificat in mod corespunzitor” poarti caracter
incert, nefiind definitd de cadrul normativ, ceea ce contravine principiului predictabilitifii
normelor juridice, consacrat de art.3 al Legii nr.100/2017.

Obiectie valabild si pentru sintagmele ,,orice caz de inadecvare a etichetarii ori a
instructiunilor de utilizare” - art.2; ,dispozitive medicale care fac obiectul legislatiei
comunitare,, - art.4' lit. h); ,,cerinfe esentiale” - art.5 alin.(2); ,,alte informatii sau documente
specificate de cétre Agentie” - art.12 alin.(3); ,,considerente de s#ndtate publicd sau de ordine
publicd”- art.12 alin.(4); ,,informatii suplimentare” - art.12 alin.(8);

4. Completarea art.3 cu un nou alineat este inoportund, din considerentul ci,
competentele ministerului in spetd sunt, In mod exhaustiv, relicfate in alin.(1) al aceluiasi
articol, In acest context normele propuse poartd caracter superfluu.

Mai mult, indicarea expresi a faptului ci, ministerul este autoritate decizionald, in lipsa
expunerii semnificatiei sintagmei respective, poate eventual duce la aplicari si interpretéri
echivoce.

5. La art.5 alin.(2) - remarcdm cd, controlul efectuat de catre ANS) s¢ va efectua i
doar potrivit Metodologiei generale privind conwolul de stat asupra activitdfii dc
intreprinzator in baza analizei riscurilor, dar si conform metodologiei aferente domeniului de
control respectiv, elaboratd si aprobatd conform Legii nr.131/2012.

Concomitent remarcdm cd, ulterior promovarii prezentului proiect de lege, se impune
elaborarea amendamentelor de rigoare la Hotarlrea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 cu

Casa Guvernului,
MD-2033, Chisinau, Telefon: Fax:
Republica Moldova +373-22-250129



privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limitd ale Agentiei
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, intru evitarea aplicarii inadecvate a prevederilor
normative (unele dintre competentele atribuite prin intermediul proiectului ANSP, la moment
sunt exercitate de citre AMDM).

Consecutiv se impune inclusiv modificarea Regulamentului privind organizarea si
functionarea Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd, aprobal prin Hotéirirea Guvernului
nr.1090/2017.

6. Normele art.4! alin.(2) lit.€) sunt inoportune in misura in care reproduc regula deja
instituitd de art.15 al Legii nr.131/2012. '

Obiectie valabild si pentru textul lit.g) care reproduce prevederile Legii contenciosului
administrativ nr.793/2000.

7. Redactia art.5 alin.(1) poartd caracter incert, in condifia In care nu dispune ctapa la
care agentul economic este obligat sd dispund de cel pujin un specialist in domeniu sau
bioinginer, precum §i autoritatea care va verifica Intrunirea respectivei conditii (organul
vamal la momentul importului, sau ANSP la momentul fabricirii, comercializirii sau
acorddrii asistentei tehnice in domeniul dispozitivelor medicale.)

In misura in care activitatea de intreprinzitor respectivd nu este supusd reglementarii
prin autorizare, cel putin textul expus este confuz si pasibil de aplicare inadecvata.

La fel, din redactia citatd nu este clar domeniulin care se impune necesitatea dispuncrii
de un specialist, deoarece sirul activitdtilor descrise este foarte larg (import, fabricare,
comercializare, asistenta tehnica si/sau reparatie a dispozitivelor medicale.)

8. La art.8 alin.(7) - deoarece autorii substituie procedura de emitere a ordinului de
inregistrare a dispozitivului medical cu procedura de inscriere a acestuia in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale, nu este clar rafionamentul stabilirii termenului de 5 ani pentru
respectiva Inscriere. Mai mult, nu sunt indicate consecinfele ce survin ulterior expirdrii
acestui termen, este obligat agentul economic si solicite 0 noud inregistrare a aceluiasi
dispozitiv medical, precum si si achite taxa de inregistrare prevazuti de cadrul normativ.

9. Completarea art.15 cu alin.(8) ce determind institufia care va asigura instruirea
utilizatorilor in ceea ce vizeazi utilizarea dispozitivelor medicale necesitd a fi analizati
suplimentar, prin prisma dreptului utilizatorului de a decide, in mod voluntar, institutia
respectiva.

in caz contrar, se impune o obligatic in adresa utilizatorului, incalcindu-i-se astlel,
dreptul discretionar al acestuia in selectarea institutiei de instruire.

10. Prevederile pct.13 (introducerea articolului 23) sunt inutile, acestea fiind aplicabile
la momentul adoptirii Legii nr.102/2017. Or, potrivit prezentei inifiative, legea respectiva se
modificd, prin intermediul unui alt proiect de lege. caie va face corp comun cu legea de baza.

Prin prisma celor evocate comunicdm cé, promovarea si aprobarea proiectului poate fi
acceptatd doar ulterior eliminarii divergentelor si discrepaniclor cu cadrul normativ, reliefate
in prezentul aviz.

Cu respect, \
e CICOCAN,
Birector,

entrul de Implementare a Reformelor

Casa Guvernului,
MD-2033, Chisingu, Telefon: Fax:
Republica Moldova +373-22-250129
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Ministerul Sanitaitii, Muncii i Protectiei Sociale
Cu referire la scrisoarea nr. 08/699 din 26 martie 2018 privind examinarea proiectului Hotaririi
Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege privind modificarea §i completarea Legii nr. 102 din 9
iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, promovat suplimentar masurilor programate prin Planul
National de Actiuni pentru Implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova — Uniunea
Europeana in perioada 2017 — 2019 (PNAAA 2017-2019), aprobat prin Hotédrirea Guvernului nr. 1472 din
30.12.2016, Centrul de Armonizare a Legislatiei comunicd urmatoarele.

Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de reglementare, proiectul Legii se
circumscrie reglementarilor UE statuate la nivelul UE, subsumate Politicii europene in domeniul pietei
interne, pe segmentul legislativ al produselor industriale, in speta cel al dispozitivelor medicale.

Scopul proiectului constd in aducerea domeniului legislativ al dispozitivelor medicale in concordanti cu
prevederile legislatiei nationale si cu cerintele actuale ale sistemului de sdnatate, in special in ceea ce
priveste simplificarea procedurii de inregistrare a dispozitivclor medicale care nu detin marcajui CE, cit 31
a procedurii de verificare periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare.
Totodatd, proiectul Legii prevede atributiile Agentiei Nationale pentru Sanatatea Publicid care este
imputernicitd si controleze, supravegheze, retragi/recheme si sd interzicd utilizarea dispozitivelor
medicale in vederea asigurdrii sigurantei pacientului i a utilizatorului prin dispozitive medicale sigure,
eficiente si inofensive, ceea ce va duce la cresterea calititii actului medical.

In acest context, remarcim ci Legea nr. 102/2017 a asigurat transpunerea partiala la nivel national a
Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 169 din 12 iulie 1993, a Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 189 din 20 iulie 1990 si a Directivei
98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, publicati in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 331 din 7 decembrie 1998.

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale propune si asigure un
nivel ridicat de protectie pentru séinitatea gi siguranta oamenilor, buna functionare a pietei UE si obtinerea
rezultatelor pentru care sunt concepute dispozitivele medicale. Actul UE mentionat supra, prevede
clasificarea dispozitivelor medicale, procedurile de evaluare a conformititii si aplicarea marcajului CE,
inregistrarea persoanelor care rispund pentru introducerea dispozitivelor medicale pe piata, investigatiile
clinice, etc. Directiva 93/42/CEE a tost partial transpusi in Hotdrirea Guvernului nr. 418 din 5 iunie 2014
pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe pia{d a dispozitivelor medicale, care a
fost analizatd si verificatd sub aspectul compatibilititii cu legislatia UE in anul 2013.

Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile se aplicd dispozitivelor medicale active
implantabile, adica celor dispozitive medicale care sint destinate sa fic introduse total sau partial, pe cale
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chirurgicald sau medicald, in corpul uman sau prin interventia medicald asupra unui orificiu natural si
care sunt destinate sd ramind acolo dupd finalizarea procedurii. Directiva 90/385/CEE a fost partial
transpusi in Hotirirea Guvernului nr. 410 din 4 iunie 2014 pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale implantabile active, care a fost analizatd si

.....

verificatd sub aspectul compatibilititii cu legislatia {JE in anul 2013.

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vifro reglementeazi categorii speciale de dispozitive medicale,
si anume dispozitivele medicale care sint un reactiv de reactie, substanta etalon, substantd de control,
trusd, instrument, aparat, echipament sau sistem, utilizat fie individual fie in combinatie, conceput de
producitor sa fie folosit in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a sangelui si tesuturilor donate, fiind
derivat din corpul uman In scopul exclusiv sau principal de a furniza informatii despre o stare fiziologica
sau patologicd, o malformatie congenitald, stabilirea gradului de siguranta si compatibilitate cu primitori
potentiali, monitorizarea mésurilor terapeutice. Directiva 98/79/CE a fost partial transpusd in Hotérirea
Guvernului nr. 435 din 10 iunie 2014 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe
piatd a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, care a fost analizatd si verificatd sub aspectul
compatibilitatii cu legislatia UE in anul 2013.

Avind in vedere cele mentionate, concluzionim ci proiectul Legii privind modificarea si completarea
Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, desi, nu reprezintd un exercifiu de
transpunere a normelor UE referitoare la dispozitivele medicale se incadreaza spiritului legislatiei
europene, atingindu-si finalitatea propusd si nu contravine prevederilor UE in materia dispozitivelor
medicale stabilite de Directiva 93/42/CEE, Directiva 90/385/CEE si Directiva 98/79/CE.

Mai mult, Nota Informativi a proiectului national in pct. 5 ,,Argumentarea si gradul compatibilitatii
proiectului cu legislatia comunitard” va specifica expres cd proiectul national nu reprezintd un exercitiu
de transpunere a legislatiei UE in domeniu.

Facem mentiuned ¢ analiza Centrului de Armonizare a Legislafiei nu are in vedere elementele de
oportunitate ale solufiilor juridice incluse in proicctul de act normativ, ci se referda la corespunderea
acestora cu obiectul i scopul cerinfelor legislatiei nafionale primare armonizate.

pya

Natalia SUCEVEANU
Director

Ex: Coslet Nicolae
Tel: 022 820 876



Tabelul comparativ
la proiectul de lege privind modificarea
Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale

Nr. Reglementirile in vigoare Modificirile propuse
d/o
1. Articolul 2. Notiuni principale La articolul 2, dupd definifia dispozitiv medical pentru

In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni principale semnifici:

accesoriu — orice articol care, desi nu este un dispozitiv medical,
este destinat, in mod special, s fie utilizat impreuns cu un dispozitiv
medical pentru a permite folosirea acestuia in conformitate cu scopul
propus de cétre producitor;

dispozitiv medical — orice instrument, aparat, echipament,
material sau alt articol, utilizat separat ori in combinatie, inclusiv
software-ul necesar functiondrii corespunzitoare a acestuia, conceput
de producitor si fie utilizat pentru organismul uman in scopul:

a) diagnosticdrii, prevenirii, monitorizirii, tratamentului sau
ameliorarii unei afectiuni;

b) diagnosticdrii, prevenirii, supravegherii, tratamentului,
amelioréirii sau compensérii unei leziuni sau a unei dizabilititi;

¢) investigérii, inlocuirii sau modificirii anatomiei ori a unui
proces fiziologic;

d) controlului conceptiei,

si care nu isi indeplinegte actiunea principald prevazuti in sau pe
organismul uman prin mijloace farmacologice, imunologice sau
metabolice, dar a cérui functionare poate fi asistati prin astfel de
mijloace;

dispozitiv medical activ — dispozitiv medical a carui functionare
se bazeazid pe o sursd de energie electricd sau pe orice altd sursd de
energie, cu exceptia celor generate de organismul uman sau de
gravitatie;

dispozitiv medical implantabil activ — dispozitiv medical activ
care este destinat si fie introdus, total ori parfial, prin interventie
medicald sau chirurgicald, in organismul uman ori intr-un orificiu al
acestuia §i sd rdmina implantat;

dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro — dispozitiv
medical care este un reactiv, produs de reactie, substanti etalon,
substantd de control, trusd, instrument, aparat, echipament sau sistem,

diagnostic in vitro, se completeazi cu urmitoarele definitii:

dispozitiv fabricat la comandi — inseamni orice dispozitiv
destinat, in conformitate cu prescriptiile scrise ale unui practician
medical calificat in mod corespunzitor, care ii stabileste, pe
proprie raspundere, caracteristicile specifice ale dispozitivului
destinat pentru un anumit pacient. Dispozitivele produse in serie
care trebuie si fie adaptate pentru a intruni ceringele specifice
prescripiei unui practician medical calificat sau a ale altui
utilizator preodfesionist nu sunt considerate dispozitive la
comandi;

dispozitiv destinat investigatiei clinice — dispozitiv
previzut si fie utilizat de practicianul medical calificat in mod
corespunzitor, pentru investigatiile clinice mentionate in
prezentul Regulament, intr-un mediu clinic uman adecvat;

date clinice — informatii referitoare la siguranta si/sau
performantele obtinute in cadrul utilizirii unui dispozitiv. Datele
clinice se obtin din:

- investigatii clinice ale dispozitivului respectiv;

- investigatii clinice sau alte studii la care se face
referire in literatura de specialitate, avind ca obiect un dispozitiv
similar pentru care se poate demonstra echivalenta cu
dispozitivul respectiv;

- rapoarte publicate gi/sau nepublicate privind alti
experimentare clinicd, fie a dispozitivului in cauzi, fie a unui
dispozitiv similar, pentru care se poate demonstra echivalenia cu
dispozitivul respectiv;

Definifia: “incident — defectiune care produce sau ar putea
produce cazuri de deces, rinire sau deteriorare gravi a stirii de
sindtate a pacientului, utilizatorului, persoanelor terte si care
afecteazd calitatea mediului, precum s§i defecfiune care, prin
repetare, produce perturbéri in activitatea medicald, pierderi




utilizat separat sau in combinatie, conceput de producator pentru a fi
utilizat in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a singelui si
fesuturilor donate, fiind derivat din organismul uman in scopul,
exclusiv sau principal, de a furniza informatii despre oricare dintre
urmétoarele:

a) starea fiziologica sau patologic# ori malformatia congenitali;

b) gradul de siguranid si de compatibilitate cu potentialii
primitori;

¢) monitorizarea mésurilor terapeutice;

recipient pentru recoltarea probelor — dispozitiv medical pentru
diagnosticare in vitro, de tip vacuum sau de alt tip, destinat, in mod
special, de citre producéatori pentru pastrarea probelor derivate din
corpul uman in scopul examinarii pentru diagnostic in vitro;

incident — defectiune care produce sau ar putea produce cazuri de
deces, ranire sau deteriorare grava a stdrii de sédndtate a pacientului,
utilizatorului, persoanelor terte si care afecteazd calitatea mediului,
precum si defectiune care, prin repetare, produce perturbidri in
activitatea medicald, pierderi materiale, de timp si cu alt caracter;

inregistrare — acfiune finalizatd cu un document care furnizeaza
dovezi obiective ale activititilor efectuate sau ale rezultatelor obtinute
in domeniul dispozitivelor medicale;

mentenantd corectivd — activitate intreprinsd pentru inlaturarea
defectiunii dispozitivelor medicale si efectuarea tuturor lucrarilor
necesare pentru solutionarea problemei si repunerea echipamentelor in
stare de func{ionare optima;

mentenantd preventivd — activitate intreprinsd pentru a pastra
dispozitivul medical in stare de a preveni defectarea si devenirea
acestuia un pericol;

program de supraveghere — ansamblu de masuri aplicat de cétre
utilizator, prin care se asigurd si se confirmd siguranta funcgionarii §i
performantele dispozitivelor medicale, conform scopului propus, pe
toatd durata de exploatare a acestora §i de detectare a incidentelor in
procesul de utilizare;

punere in functiune — etapd in care dispozitivul este pus la
dispozitia utilizatorului ca fiind gata de utilizare pentru prima data in
conformitate cu scopul propus;

scop propus — utilizarea dispozitivului medical conform
destinatiei acestuia, in concordanta cu datele furnizate de producitor pe
etichetd, in instructiune si/sau in materiale promotionale;

materiale, de timp si cu alt caracter;” va avea urmatorul cuprins:

“incident — orice functionare defectuoasi ori deteriorare a
caracteristicilor si/sau performantelor unui dispozitiv medical,
precum si orice caz de inadecvare a etichetdrii ori a
instructiunilor de utilizare, care pot s conduci sau au condus la
decesul ori la afectarea severi a stérii de sanatate a unui pacient
sau utilizator;”.




utilizator — institutie medico-sanitara, indiferent de forma de
proprietate si forma juridicd de organizare, precum si personalul
acesteia implicat in utilizarea dispozitivelor medicale, inclusiv
personalul clinic (medici si asistente medicale), personalul paramedical
(radiologi si kinetoterapeuti) si personalul serviciilor de suport.

2. Articolul 3. Ministerul Sanatatii La articolul 3 se comleteazi cu alineatul (2), care va avea
(1) in domeniul dispozitivelor medicale, atributiile de bazi ale urmétorul cuprins:
Ministerului Sanatatii sint: ”(2) In domeniul dispozitive medicale Ministerul Sanatdtii,
a) elaborarea, promovarea si coordonarea implementirii | Muncii si Protectiei Sociale este autoritatea competenti si
politicilor publice in domeniul dispozitivelor medicale; decizionald.”
b) recunoasterea organismelor de evaluare a conformitétii care au
fost acreditate pentru domeniul dispozitivelor medicale in conformitate
cu Legea nr.235/2011 privind activitafile de acreditare si de evaluare a
conformitatii.
3. Articolul 4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale La articolul 4 alineatul (2) literele e), f), g), h) si i) se

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(denumitd in continuare Agenyie) este o autoritate publica in subordinea
Guvernului, cu statut de persoana juridicé, abilitatd cu competente in
domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si activitagii
farmaceutice.

(2) In aplicarea prevederilor prezentei
urmétoarele atributii:

a) participd la elaborarea programelor de standardizare in
domeniul medical in vederea armonizérii standardelor nationale cu
directivele europene pentru dispozitivele medicale;

b) coordoneaza reglementarile si normativele in domeniul
dispozitivelor medicale, cu exceptia standardelor nagionale;

c) urmdreste ca, prin revizuirea reglementirilor si normativelor in
domeniul dispozitivelor medicale, sa se respecte normele europene i
standardele internationale;

d) respectd recomanddrile internationale privind dlspozmvele
medicale apérute in alte domenii de activitate daci aceste recomandéri
se incadreaza in domeniul reglementat;

e) coordoneazd activitatea de
dispozitivelor medicale;

f) dispune masuri corective provizorii de retragere a
dispozitivelor medicale de pe piata in cazul in care acestea produc
incidente;

g) dispune masuri corective de suspendare sau interzicere a

legi, Agentia are

supraveghere a utilizirii

abroga.

Dupa articolul 4 se completeaza cu articolul 4' si articolul
4?2 care vor avea urmatorul cuprins:

”4'. Agentia Nationala pentru Sanitate Publica

Agentia Nationala pentru Sanatate Publica (denumiti in
continuare ANSP), este abilitatd cu competente de supraveghere

si control in domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv al
sigurantei radiologice si nucleare ale acestora.
In aplicarea prevederilor prezentei legi, ANSP are

urmatoarele atributii:

efectueazd controlul pietit dispozitivelor medicale, in
conformitate cu Legea 131/2012 privind controlul de stat asupra
activititii de intreprinzitor si Metodologia generald privind
controlul de stat asupra activitafii de intreprinzitor in baza
analizei riscurilor, aprobata prin Hotirirea Guvernului nr. 379
din 25 aprilie 2018 (in continuare Metodologie);

elibereaza prescriptii si aplicd sanctiuni in temeiul
procesului  verbal de control, conform prevederilor Legii
13172012 pr1vmd controlul de stat asupra activititii de
intreprinzator si Metodologiei;

aplicdi masuri restrictive in conformitate cu Legea
13172012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator, in limita prevederilor art. 14 alin (8) din prezenta




utilizarii dispozitivelor medicale de pe piatd in cazul in care acestea
genereaza incidente sau nu corespund prevederilor actelor normative;

h) interzice activitatea de producere si/sau de comercializare a
dispozitivelor medicale neinregistrate in cazul in care acestea sint puse
la dispozitie pe piata;

i) generalizeaza rezultatele supravegherii utilizarit dispozitivelor
medicale i efectueazi analiza cauzelor nerespectirii prevederilor
actelor normative in domeniu;

) exercita si alte atributii stabilite de prezenta lege.

(3) Agentia prezintd Ministerului Sanatitii propuneni privind
actele normative de creare a cadrului de aplicare a reglementérilor
Uniunii Europene in domeniul dispozitivelor medicale.

lege;

generalizeazd  rezultatele  supravegherii utilizarii
dispozitivelor medicale i efectueazd analiza cauzelor
nerespectirii prevederilor actelor normative in domeniu;

elaboreaza planurile de control, in corespundere cu Legea
131/2012 privind controlul de stat asupra activititii de
intreprinzitor si revizuie, ori de cite ori este necesar, propriul
mod de organizare si functionare in scopul desfasurdrii unei
activitafi de control eficiente;

monitorizeazd actiunile agentilor economici privind
executarea prescriptiilor, inlaturarea incalcarilor sau conformarea
cu masurile restrictive, aplicate in temeiul Legii 131/2012
privind controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor i
Metodologiei;

examineaza reclamatiile ce parvin din partea utilizatorilor
de dispozitive medicale;

monitorizeaza rapoartele cu privire la riscurile care apar in
legaturd cu dispozitivelor medicale, ce fac obiectul legislatiei
comunitare de armonizare sau al reglementarilor tehnice care o
transpun;

42, Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Séndtate:

(1) efectueaza achizitiile centralizate pentru dispozitivele
medicale;

(2) efectueaza acizitii centralizate pentru servicii de
mentenantd a dispozitivelor medicale.”

Articolul 5. Licentierea activitafii in domeniul dispozitivelor
medicale

(1) Activitatea in domeniul dispozitivelor medicale (import,
fabricare, comercializare, asisten{d tehnicd si/sau reparatic a
dispozitivelor medicale si/sau a opticii) este supusé reglementérii prin
licentiere in conformitate cu prevederile Legii nr.451/2001 privind
reglementarea prin licentiere a activitatii de intreprinzétor.

(2) Conditiile suplimentare de licentiere a activitdtii in domeniul
dispozitivelor medicale sint urmétoarele:

a) dispunerea de spatii cu titlu de proprietate sau de locatiune
pentru desfasurarea activitatii licentiate;

b) deginerea autorizatiei de functionare;

c) dispunerea de cel putin a unui specialist in domeniu

Articolul S va avea urmatorul cuprins:

“Articolul 5. Activitatea de intreprinzitor in domeniul
dispozitive medicale

Pentru a desfdsura activitate de import, fabricare,
comercializare, asistentd tehnica si/sau reparatie a dispozitivelor
medicale si/sau a opticii intreprinzitorul trebuie sa dispuna de cel
putin un specialist in domeniu sau bioinginer, exceptie fac
farmaciile si magazinele de opticd medicala.




(bioingineri), exceptie fac farmaciile §i magazinele de opticd medicala.

(3) La declaratia privind eliberarea licentei de activitate se
anexeaza urmatoarele documente suplimentare:

a) copia de pe actul de proprietate sau de pe contractul de
locatiune a imobilului unde se va desfasura activitatea licentiati;

b) copia de pe actele de studii ce confirma dreptul de activitate,
inclusiv in domeniile solicitate;

c) certificatul de echivalare a diplomei obtinute in strainatate,
eliberat in modul stabilit, dupi caz.

(4) Licenta de activitate poate fi suspendati, in conformitate cu
prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de baza de
reglementare a activitatii de intreprinzitor, in cazul:

a) incalcérii uneia din conditiile prevazute la alin.(2);

b) nerespectdrii prevederilor actelor legislative si normative in
vigoare in domeniu.

(5) Licenta de activitate poate fi retrasd, in conformitate cu
prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazi de
reglementare a activitatii de intreprinzator, in cazul:

a) punerii la dispozitie pe piata si comercializérii dispozitivelor
medicale fara acte de provenienta si fara certificatul de calitate;

b) implicérii titularului de licenta in activitati ilicite, sesizate de
catre organele cu functii de reglementare si control.

Articolul 8. Introducerea pe piati a dispozitivelor medicale care
nu detin marcajul CE

(1) Dispozitivele medicale care nu defin marcajul CE pot fi
introduse pe piatd sau utilizate numai daca au fost supuse evaludrii
conformitétii si au fost inregistrate.

(2) Producitorul sau reprezentantul siu autorizat este obligat s
inregistreze dispozitivele medicale la Agentie pini la introducerea pe
piatd a acestora.

(3) Accesoriile se inregistreaza intr-un singur dosar cu
dispozitivul medical pentru care sint destinate.

(4) La finregistrarea dispozitivelor medicale, acestea se vor
include intr-un dosar dacd, cumulativ, au acelasi scop propus, provin
de la acelasi producator si au aceeasi clasi de risc.

(5) Agentia asigura ca procedura de inregistrare a dispozitivelor
medicale s3 fie finalizatd in termen de 30 de zile de la data depunerii
unei cereri valide §i achitérii taxei de inregistrare.

(6) Actul ce confirma inregistrarea dispozitivului medical se

1) La articolul 8 alineatul (6) va avea urmaitorul cuprins:

In cazul in care actele prezentate corespund cerintelor
stabilite, Agentia, inregistreaza in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale, informatiile privind dispozitivele
medicale care vor fi introduse pe piatd si informatiile privind
persoanele responsabile de introducerea pe piati a acestora.”

2) La alineatul (7) cuvintele “emiterii ordinului,, se
substituie cu cuvintele “inregistrdrii in Registru de stat al
dispozitivelor medicale”.




considera ordinul de inregistrare al Agentiei.

) inregistrarea este valabila timp de 5 ani de la data emiterii
ordinului.

(8) Dispozitivele medicale inregistrate se includ in Registrul de

stat al dispozitivelor medicale conform Legii nr.71/2007 cu privire la
registre.

(9) Dispozitivele medicale se comercializeazi, se distribuie §i se
intrefin pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus.

(10) Procedura si documentatia necesard pentru finregistrarea
dispozitivelor medicale se aproba prin act normativ departamental.

Articolul 12. Investigatii clinice pentru dispozitivele medicale

(1) Se permite introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale destinate investigatiei clinice fird a avea
marcaj CE dacd acestea indeplinesc conditiile prevazute fn
reglementarea tehnicd aplicabild si sint insotite de declaratia de
conformitate emisd de producitor.

(2) Solicitantul unei investigatii clinice poate fi producatorul
dispozitivelor medicale sau reprezentantul siu autorizat.

(3) Inainte de inceperea unei investigatii clinice, solicitantul va
notifica Agentia despre investigajia respectivi. Cererea unei
investigatii clinice trebuie si contind datele dispozitivului medical,
planul de investigatie clinica, avizul pozitiv al Comitetului National de
Eticd, alte informatii sau documente specificate de catre Agentie, in
conformitate cu prezenta lege si regulamentele aprobate de Guvern,
emise in baza acesteia.

(4) Agentia emite avizul privind investigatia clinica in termen de
30 de zile lucritoare de la data primirii unei cereri complete.

(5) Solicitantul va notifica Agentia, in termen de 7 zile
lucratoare, despre orice complicatii legate de dispozitivele medicale
care au avut loc in timpul investigatiei clinice. in cazul in care Agentia,
in termen de 30 de zile lucritoare de la primirea notificarii, nu emite o
decizie negativa, modificarea notificata poate fi implementata.

(6) Solicitantul va informa Agentia despre finalizarea
investigatiei clinice in termen de 30 de zile lucratoare de la data
finalizarii acesteia si va trimite raportul final.

(7) Reglementarea procedurald a investigatiilor clinice este
aprobata prin act normativ departamental.

Articolul 12 va avea urmatorul cuprins:
”Articolul 12. Investigatii clinice pentru dispizitivele
medicale :

(1) Se permite introducerea pe piatd si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale destinate investigatiei clinice
fara a avea marcaj CE dacad acestea indeplinesc conditiile
prevazute in reglementarea tehnica aplicabila si sint insotite de
declaratia de conformitate emisi de producitor.

(2) Solicitantul unei investigatii clinice poate fi
producatorul dispozitivelor medicale sau reprezentantul siu
autorizat.

(3) finainte de finceperea unei investigatii clinice,
solicitantul va notifica Agentia despre investigatia respectiva.
Cererea unei investigatii clinice trebuie si contind actele
specificate in standardul SM EN ISO 14155 ,Investigatia clinica
a dispozitivelor medicale pentru subiec{i umani. Buna practica
clinicd”, avizul pozitiv al Comitetului National de Epertiza Etica
a Studiului Clinic, alte informatii sau documente specificate de
citre Agentie, in conformitate cu prezenta lege si regulamentele
aprobate de Guvern, emise in baza acesteia.

(4) Agentia, publici pe pagina web informatiile cu
referire la investigatia clinica notificatd in termen de 30 de zile
lucratoare de la data primirii unei cereri complete si achitérii
taxei. Solicitantul poate incepe investigatiile clinice in cauza
dupi un termen de 30 de zile lucritoare de la data notificarii, in
afara cazului in care Agentia i-a comunicat in acest termen o
decizie contrarid fondati pe considerente de sindtate publica sau
de ordine publica.

(5) Solicitantul va notifica Agentia, in termen de 7 zile




lucritoare, despre orice complicatii legate de dispozitivele
medicale care au avut loc in timpul investigatiei clinice.

(6) Solicitantul poate initia 0 modificare a investigatiei
clinice, notificind Agentia despre modificarea respectiva. in
cazul in care Agentia, in termen de 30 de zile lucritoare de la
primirea notificérii, nu emite o decizie negativi, modificarea
notificata poate fi implementata.

(7) Solicitantul va informa Agentia despre finalizarea
investigatiei clinice si va trimite raportul final in termen de 30 de
zile lucritoare de la data finalizdrii  acesteia.

(8) Agentia poate solicita informatii suplimentare necesare
pentru validarea notificarii prevazute in alin. (4) din prezentul
articol. Expirarea perioadei prevazute in alin. (4) din prezentul
articol se suspenda pana la furnizarea informatiilor solicitate.

(9) Reglementarea procedurald a investigatiilor clinice
este aprobata de catre Ministrul Sanatitii, Muncii si Protectiei
Sociale.”

Articolul 13. Controlul de stat al persoanelor care practica
activitatea de intreprinzitor privind punerea la dispozitie pe piaid a
dispozitivelor medicale

Controlul de stat al persoanelor care practica activitatea de
intreprinzitor privind punerea la dispozitie pe piaja a dispozitivelor
medicale se efectueazid in conformitate cu prevederile Legii
nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitifii de
intreprinzator.

Articolul 13 se abroga.

Articolul 14. Supravegherea pietei dispozitivelor medicale
privind punerea la dispozifie pe piata

(1) Scopul supravegherii pietei dispozitivelor medicale este de a
se asigura cd producitorul ori, dupa caz, reprezentantul siu autorizat
indeplineste in mod corespunzitor cerintele previzute in reglementarile
tehnice aprobate de Guvern.

(2) Producitorul ori, dupi caz, reprezentantul siu autorizat este
obligat si asigure cu piese de schimb dispozitivele medicale pe care le
pune la dispozifie pe piata pe intreaga durata de functionare a acestora.

(3) Fumizorul de dispozitive medicale este obligat sa prezinte
beneficiarului, in momentul livrarii, manualul de service i manualul
de utilizare, inclusiv in limba de stat, cheile de acces si software-ul
pentru dispozitivele medicale pe care le pune la dispozitie pe piata.

(4) Activitatea de supraveghere a pietei dispozitivelor medicale este

Articolul 14 va avea urmitorul cuprins:
”1) Titlul articolul 14 va avea urmatorul cuprins:
»Supravegherea si controlul dispozitivelor medicale”

2) Alineatul (1) va avea urmétorul cuprins: “Scopul
supravegherii pietei dispozitivelor medicale este de a se asigura
cid producdtorul ori, dupd caz. reprezentantul siu autorizat
indeplineste in mod corespunzitor cerintele previzute in
reglementarile tehnice aprobate de Guvern.”

3) Alineatul (2) va avea urmitorul cuprins:
"Producatorul ori. dupd caz. reprezentantul sidu autorizat este
obligat si asigure cu piese de schimb dispozitivele medicale pe
care le pune la dispozitie pe piatd pe intreaga durati de
functionare a acestora.”

4) Alineatul (3) va avea urmatorul cuprins: "Furnizorul de




desfasurata de catre autoritatea imputernicitd prin Legea nr.131/2012

privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

dispozitive medicale este obligat sa prezinte beneficiarului. in
momentul livrarii, manualul de service si manualul de utilizare,

inclusiv in limba de stat cheile de acces si software-ul pentru
dispozitivele medicale pe care le pune la dispozitie pe piata.”

5) Alineatul (4) va avea urmatorul cuprins: ,,(4)
Activitatea de supraveghere si control a dispozitivelor medicale,
inclusiv al sigurantei radiologice si nucleare a acestora, precum
si controlul de stat al persoanelor care practicd activitatea de
intreprinzdtor privind punerea la dispozijie pe piata a
dispozitivelor medicale se efectueaza de citre Agentia Nationala
pentru Sanatate Publici, in conformitate cu prevederile Legii nr.
131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinztor.”

6) Dupai alineatul (4) se completeaza cu alineatele (5) -
(10) cu urmatorul cuprins:

”(5) Prin activititile desfasurate si masurile aplicate de
catre ANSP, in vederea activititii de supraveghere a pietei
dispozitivelor medicale se urmareste sé se verifice daca:

a) dispozitivele medicale introduse/puse la dispozitie
pe piatd si/sau puse in functiune indeplinesc cerintele esentiale
prevazute in reglementarile tehnice aplicabile;

b) agentii economici actioneazi, conform obligatiilor
ce le revin conform actelor normative, pentru ca dispozitivele
medicale neconforme sd fie aduse in conformitate cu cerinfele
esentiale previdzute in reglementérile tehnice aplicabile si pun in
aplicare masurile restrictive dispuse de ANSP, atunci cind este
cazul.”

”(6) Activitatile desfasurate de catre ANSP, cuprind:

a) verificarea prezentei si modului de aplicare a marcajului
de conformitate CE sau SM, previzute in legislatia aplicabila,
verificarea declaratiei sau certificatului de conformitate si altor
documente, previzute de lista de verificare, aprobatd de Guvern;

b) verificarea conformitatii dispozitivului medical cu
cerintele esentiale stabilite in reglementérile tehnice aplicabile, in
cazul in care existd motive de a suspecta ci, in pofida
conformitatii declarate, dispozitivul medical prezinta risc si/sau
nu corespunde cerintelor esentiale.

¢) controlul executarii masurilor restrictive aplicate;

d) prevenirea utilizatorilor cu privire la dispozitivele




medicale ofensive.”

”(7) Masurile aplicate in cadrul controlului sunt raportate la
nivelurile de incélcari ale legislatiei, in conformitate cu Legea nr.
131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzé}or.,,

”(8) In cazul constatirii de catre ANSP a unor incalcari ale
legislatie, calificate ca fiind foarte grave, in conformitate cu
Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator, ANSP poate aplica urmétoarele masuri restrictive,
in dependenti de criteriile de risc:

a) suspendarea temporara a punerii la dispozitie pe piatd a
dispozitivelor medicale;

b) interzicerea, cu titlu permanent, a punerii la dispozitie pe
piata a dispozitivelor medicale;

c) retragerea dispozitivelor medicale de pe piata;

d) rechemarea dispozitivelor medicale de la utilizatori;

e) radierea dispozitivului medical din Registrul de Stat a
dispozitivelor medicale;

f) distrugerea (nimicirea) dispozitivelor medicale
periculoase sau aducerea acestora intr-o stare, care exclude
utilizarea lor.”

”(9) ANSP are dreptul sa solicite organismelor de evaluare
a conformitdtii acreditate informatii referitoare la evaluarea
conformitétii unor anumite produse, procedurile de evaluare
aplicate, certificatele de conformitate emise §i revocate sau
refuzul eliberirii acestora.

*(10) in cazul in care controlul dispozitivelor medicale a
fost efectuat in baza reclamatiilor utilizatorilor, ANSP prezinta
utilizatorilor rezultatele acestui control in limitele admise de
legislatia privind secretul comercial si cea privind protectia
datelor cu caracter personal.”

Articolul 1S5. Supravegherea dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare

(1) Dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare
se supun verificarilor periodice i verificarilor dupad reparatie sau
modificare de citre organismele de evaluare a conformitatii acreditate
conform Legii nr.235/2011 privind activitajile de acreditare si de
evaluare a conformitifii si recunoscute in domeniul dispozitivelor
medicale.

La articolul 15:

alineatul (2) litera d) si €) vor avea urmatorul cuprins:

”d) emiterea unui raport de inspectie care si contind
rezultatele obfinute in urma verificérilor;

¢) emiterea, in baza raportului de inspectie, a

certificatului de inspectie, care nu reprezinti un act permisiv.”

2) se completeazi cu alineatele (8) — (10) care va avea
urmatorul curprins:




(2) \Verificarea periodica a dispozitivelor medicale este
constituita din urmitoarele activitagi succesive:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate — prin
examinare §i incercari;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performanti — prin
examinare si incercari;

¢) verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate
pentru dispozitivul medical (valori impuse, limite specificate, accesorii
etc.);

d) emiterea unui raport de incercdri care si contind rezultatele
obtinute in urma incercérilor de laborator;

e) emiterea, in baza raportului de incercari, a unui buletin de
verificare periodica.

(3) Nomenclatorul, periodicitatea si reglementarea mecanismului
de verificare periodicd a dispozitivelor medicale puse in funcgiune si
aflate in utilizare sint stabilite in Regulamentul privind verificarea
periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in
utilizare, elaborat de cétre Ministerul Sanatatii i aprobat de Guvern.

(4) Verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare se efectueazi de citre organismele de
evaluare a conformitétii acreditate conform Legii nr.235/2011 privind
activitdtile de acreditare si de evaluare a conformitatii, recunoscute in
domeniul dispozitivelor medicale si independente fatd de producatori,
utilizatori si fatd de persoanele care asigurd mentenanta dispozitivelor
medicale.

(5) Dispozitivele medicale care fac obiectul si al altor acte
normative trebuie sd respecte cerintele previzute de prezenta lege,
precum si de alte acte normative.

(6) Utilizatorii sint obligati s& informeze Agentia despre
rezultatele verificarilor periodice prin introducerea si actualizarea
datelor obtinute in sistemul informational de management al
dispozitivelor medicale.

(7) Pentru asigurarea nivelului de securitate si performanta
adecvat scopului pentru care sint concepute dispozitivele medicale,
precum §i pentru evitarea generdrii de incidente, utilizatorii sint
obligati:

a) s# utilizeze dispozitivele medicale numai in scopul pentru care
au fost concepute;

b) sd utilizeze dispozitivele medicale numai dupa ce au fost

”(8) Instruirile prevazute la alineatul (7) litera b) sunt
efectuate de citre Centrul National de Inginerie Biomedicala din
cadrul Universitatii Tehnice a Moldovei.

(9) Cuantumul taxei pentru instruire se va stabili printr-un
contract de prestare a serviciilor educationale semnat intre
Centrul National de Inginerie Biomedicala si beneficiar, in baza
tarifelor aprobate in conformitate cu legislatia in vigoare.

(10) Modalitatea de instruire a utilizatorilor de dispozitive
medicale se aproba prin act normativ departamental de citre
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si Ministerul
Educatiei, Culturii si Cercetdrii,”




instruiti privind modul de utilizare a acestora;

¢) si se asigure ca dispozitivele medicale sint utilizate numai in
perioada de valabilitate a acestora, cind este cazul, §i ¢a nu prezinta
abateri de la performantele functionale si de la ceringele de securitate
aplicabile;

d) si aplice un program de supraveghere a dispozitivelor
medicale care s {ind cont de nivelul de risc al acestora pentru pacient,
de domeniul de utilizare si de complexitatea acestora, potrivit
instructiunilor in vigoare;

e) si asigure verificarea periodicd a dispozitivelor medicale in
conformitate cu prevederile alin.(1);

f) sé asigure mentenanta preventiva si corectiva a dispozitivelor
medicale;

g) sd comunice producatorilor si Agentiei despre orice incident
survenit in timpul utilizarii;

h) sa raporteze Agentiei toate dispozitivele medicale existente in
unitate, inregistrate in evidentele contabile ca fiind mijloace fixe,
indiferent de modul de procurare a acestora, conform normelor
metodologice aprobate prin act normativ departamental;

i) s@ asigure un sistem documentat de evidentd privind
dispozitivele medicale utilizate, reparate si verificate, potrivit
instructiunilor aprobate prin act normativ departamental.

10.

Articolul 16. Vigilenta dispozitivelor medicale

(1) Producatorii de dispozitive medicale, reprezentantii acestora,
persoanele juridice ce comercializeazi dispozitivele medicale,
importatorii cu sediul inregistrat in Republica Moldova si utilizatorii de
dispozitive medicale sint obligati:

a) sa stabileasca si sd mentind un sistem propriu de vigilen{a a
dispozitivelor medicale, care sd asigure colectarea, evaluarea si
schimbul de date cu privire la complicatiile legate de dispozitivele
medicale sau cu privire la incidentele cu implicarea acestora, i si
colaboreze in acest sens cu Agentia;

b) in termen de 24 de ore, s informeze Agentia despre orice
complicatie sau incident de care sint constienti.

(2) Agentia in colaborare cu producitorul evalueaza, dupa caz,
nivelul de risc al unui incident sau al unei complicatii raportate. Dupa
efectuarea investigatiei, Agentia informeazi pargile interesate —
autoritatea publicd centrald, organismul recunoscut, producatorul,
consumatorul si/sau utilizatorul — despre complicatiile sau incidentele

La articolul 16:

alineatul (1) litera b) cuvintele ”in termen de 24 de ore,” se
abroga.

dupa alineatul (1) se completeazi cu alineatul (1') cu
urmaétorul cuprins:

” (1) Termenul limitd pentru raportare tine cont de
exigenta incidentului:

Amenintare grava pentru sanitatea publica — imediat (fard
nici o intirziere, care nu poate fi justificati) si nu mai tirziu de 2
zile calendaristice de la congtientizarea acestei amenintari.

Decesul sau deteriorarea gravi, neprevédzutd, a stirii de
sanitate - imediat (fard nici o fintirziere, care nu poate fi
justificatd), dupd ce s-a stabilit legitura dintre dispozitiv si
eveniment, dar nu mai tirizu de 10 zile calendaristice de la
congtientizarea evenimentului.

Altele - imediat (fard nici o intirziere, care nu poate fi
justificatd), dupd ce s-a stabilit legitura dintre dispozitiv si




pentru care s-au luat sau trebuie sd se ia masurile corespunzitoare,
inclusiv retragerea dispozitivului de pe piata.

(3) Reglementarea sistemului de vigilentd a dispozitivelor
medicale este aprobatd prin act normativ departamental, in care se
stabilesc conditiile de functionare integralad si continutul detaliat al
raportdrii complicatiilor sau incidentelor cu implicarea dispozitivelor
medicale.

eveniment, dar nu mai tirizu de 30 zile calendaristice de la
congtientizarea evenimentujui.”

11.

ﬁvigoare sunt 22 de articole.

Se completeaza cu articolul 23, care va avea urmatorul
cuprins:

”Prezenta lege intrd in vigoare la data publicérii, cu
exceptia punctului 6, care va intra in vigoare la expirarea a 6 luni
de la data publicarii.”

Ministru % %@

Ex. Gheorghe Gorceag
Tel. 022 268 855

Svetlana CEBOTARI




