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RAPORT
asupra proiectului de lege nr.403 din 19.10.2016
cu privire la dispozitivele medicale

Lectural

Comisia protectie socialda, sanitate si familie a examinat proiectul de lege
" nr.403 din 19 octombrie 2016 cu privire la dispozitivele medicale, inaintat cu titlu de
initiativa legislativi de citre Guvern si expune urmatoarele considerente.

Autor nemijlocit al proiectului este Ministerul Sanatatii. Proiectul a fost
elaborat in temeiul Hotirarii Guvernului nr.808 din 07 octombrie 2014 ,,Cu privire la
aprobarea Planului national de actiuni pentru implementarea Acordului de Asociere
Republica Moldova — Uniunea Europeand in perioada 2014-2016”, intru asigurarea
cadrului normativ primar pentru transpunerea si implementarea Directivelor
Consiliului Europei ce reglementeazd domeniul dispozitivelor medicale.

Obiect de reglementare al proiectului este adoptarea unei noi legi cu privire la
dispozitivele medicale si abrogarea Legii nr.92 din 26.04.2012 cu privire la
dispozitivele medicale.

Scopul proiectului constd in utilizarea dispozitivelor medicale eficiente, sigure
si de inaltd calitate, precum si asigurarea unei bunei activitdti si conlucrari ale
autoritdfilor de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale.

Principalele prevederi ale proiectului reglementeazi atributiile autoritatilor in
domeniul dispozitivelor medicale, procedura de introducere pe piatd a dispozitivelor
medicale §i mecanismul de supraveghere al acestora.

Este de mentionat, ca autorul proiectului a revizuit conditiile de autorizare a
activitdtii in domeniul dispozitivelor medicale. Astfel, potrivit proiectului de lege,
activitatea de intreprinzitor in domeniul importului, fabricdrii, comercializirii,
asistentei tehnice si/sau reparatiei dispozitivelor medicale si/sau a opticii, va fi supusa
in continuare reglementirii prin licentiere, insa autorizatia de import, pentru acest gen
de activitate, se propune a fi exclusa.

Totodatd, potrivit proiectului de lege, obtinerea licentei de activitate pentru
domeniul in cauzd, precum si suspendarea ori retragerea licentei, se va efectua
conform cerintelor generale prevazute de Legea nr.451 din 30.07.2001 privind



reglementarea prin licentiere a activititii de intreprinzitor. In aceasta ordine de idei,
autorul proiectului propune excluderea documentelor suplimentare necesare obtinerii
licentei, cit si excluderea cazurilor specifice in care licenta de activitate poate fi
suspendaté ori retrasa.

Concomitent, autorul a revizuit esential §i procedura de introducere pe piati a
dispozitivelor medicale. In acest sens, potrivit proiectul de lege, se propune atét
recunoagterea unilaterald a certificatelor CE si simplificarea mecanismului de
inregistrare si plasare pe piata a dispozitivelor medicale care poartd marcajul CE, cét
si simplificarea procedurii de inregistrare a dispozitivelor medicale ce nu poarta
marcaj CE.

Proiectul de lege a fost supus avizirii de citre comisiile permanente si Directia
generald juridicd a Secretariatului Parlamentului.

Majoritatea comisiilor parlamentare au dat aviz favorabil proiectul de lege,
propunindu-l spre examinare si adoptare in cadrul sedintei plenare a Parlamentului.

Aviz negativ proiectului de lege au dat Comisia culturd, educatie, cercetare,
tineret, sport si mass-media, Comisia economie, buget si finante si Comisia drepturile
omului si relatii interetnice.

Directia generald juridici a Secretariatului Parlamentului in avizul siu a
prezentat obiectii de ordin tehnico-legislativ, care vor fi luate in consideratie la
examinarea proiectului de lege in lectura a doua.

Pe parcursul examindrii proiectului in cadrul sedintei comisiei sesizate in fond,
au fost semnalate conflicte de norme intre dispozitiile proiectului in cauzid si
dispozitiile altor proiecte de lege prezentate in Parlament, ce au obiect al reglementarii
functiile, atributiile si subordinea autoritatilor responsabile de domeniul dispozitivelor
medicale.

Totodatd, in cadrul sedintei comisiei, un grup de deputati au prezentat
propuneri conceptuale la proiectul de lege, anexate la prezentul raport. Propunerile si
obiectiile expuse de deputati In amendamente vor fi examinate si raportate in cadrul
examindrii proiectului de lege in lectura a doua.

In urma dezbaterilor, Comisia protectie sociald, sinitate si familie (8
membri prezenti la sedintd), cu 6 voturi ,,pentru” si 2 abtineri propune, plenului
Parlamentului, examinarea si aprobarea proiectului de lege prenotat in prima
lectura.
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