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Aprobat
prin Hotérirea Guvernului nr. g 1
din 14 noiembrie 2011

AVIZ
la proiectul de lege cu privire la dispozitivele medicale

Guvernul a examinat proiectul de lege cu privire la dispozitivele medicale,
prezentat cu titlu de initiativii legislativa (nr. 1514 din 1 iulie 2011) de un grup de
deputati in Parlament, si 1l sustine cu urmaétoarele propuneri.

in primul rind, se propune completarea clauzei de adoptare a proiectului
cu indicarea expresd a categoriei acestuia, totodatd, cuvintul ,ministrului”
substituindu-se in tot textul proiectului de lege cu cuvintul , ministerului”, la
cazul gramatical respectiv.

Articolul 1 va fi expus in urmaétoarea redactie :

»Articolul 1. Obiectul si scopul legii

(1) Prezenta lege stabileste cadrul legal si institutional pentru controlul
dispozitivelor ~medicale, dispozitivelor —medicale implantabile active,
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, puse in functiune si utilizate,
denumite in continuare dispozitive medicale, precum s§i pentru controlul
activitatilor de comercializare, distributie §i de prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale.

(2) Prevederile prezsntei legi se aplica si accesoriilor dispozitivelor
medicale, atunci cind accesoriile sint folosite impreund cu un dispozitiv medical
pentru a permite utilizarea acestuia in scopul propus. In sensul prezentei legi,
accesoriile sint tratate ca dispozitive medicale.

(3) Scopul prezentei legi este asigurarea conditillor optime pentru plasarea
pe piatd a dispozitivelor medicale calitative, eficiente $1 sigure in vederea
asigurdrii calitatii serviciilor medicale prestate, protejarii $i promovirii sandatatii
populatiei.”

La articolul 2 litera d), potrivit prevederilor Directivei 93/42/CEE, se
propune a substitui cuvintele ,cu un dispozitiv, in concordan{a cu scopul
utilizdrii” cu cuvintele ,,pentru a permite utilizarea acestuia in conformitate cu
scopul propus de citre producator respectivului dispozitiv”. La litera j), definitia
pentru termenul ,,inregistrare” se va expune in urmdtoarea redactie:

+j) inregistrare” — actiune finalizatd cu un document care furnizeaza
dovezi obiective ale activitatilor efectuate sau ale rezultatelor obtinute in
domeniul dispozitivelor medicale;”.

Totodatd, se propune de a exclude notiunea ,standard armonizat” de la
lit. 1), deoarece deja este stabilita in Legea nr. 420-XVI din 22 decembrie 2006
privind activitatea de reglementare tehnica.



La litera i), cuvintul ,,certificare” se va substitui prin cuvintele ,, evaluarea
conformitatii”, iar litera h) se va exclude.

Notiunea de ,,organism de evaluare a conformitatii notificat” de la litera
m) va fi expusd in urmitoarea redactie:

,,m) organism de evaluarea a conformitétii notificat - organism de evaluare
a conformititii, persoané juridica cu sediul in Republica Moldova, desemnat de
Agentie si aprobat de Ministerul Sanatifii pentru activitatea de evaluare a
conformitatii dispozitivelor medicale, conform procedurii stabilite prin hotérire
de Guvern”.

La litera p) din acelasi articol, definitia termenului ,registru” va avea
urmatorul cuprins:

,»p) registru — totalitatea informatiilor documentate, tinute manual si/sau in
sistemul informational automatizat, a dispozitivelor medicale certificate, a
produciitorilor §i furnizorilor de dispozitive medicale.”

Proiectul de lege privind activitifile de acreditare si evaluare a
conformititii a fost aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr.685 din 2 august 2010
si a fost examinat de citre Parlament in prima lecturd. Conform proiectului de
lege nominalizat, se invocd definirea notiunilor ,certificare”, ,evaluare a
conformititii”, ,,cerinte esentiale”, care sint ajustate la exigentele internationale,
iar notiunea ,,punere in functiune” se defineste ca ,introducere pe piatd” si
notiunea ,,plasare pe piatd” se defineste ca ,punere la dispozitie pe piatad”. in
acest context, se propune ca nofiunile mentionate si fie luate in considerare la
redactarea proiectului de lege cu privire la dispozitivele medicale.

La art. 4 alin.(1), sensul cuvintului ,certificarea”, care este obligatorie
pentru toate dispozitivele medicale pentru a fi plasate pe piata internd, contravine
prevederilor privind evaluarea conformitatii dispozitivelor medicale stabilite in
directivele europene aplicabile. Astfel, art. 4 se va expune In urmétoarea
redactie:

,»(1) Dispozitivele medicale pot fi plasate pe piatd, puse in functiune sau
utilizate numai daci acestea sint supuse evaludrii conformitatii si inregistrate in
conditiile prezentei legi, astfel incit s& nu afecteze siguranta §i s@nitatea
pacientilor, utilizatorilor §i, dupa caz, a altor persoane, precum si a mediului
inconjurator.

(2) Producatorii dispozitivelor medicale sint obligafi, anterior punerii in
functiune si utilizarii dispozitivelor medicale asupra cérora au intervenit, si
supuni aceste dispozitive medicale evaludrii conformitétii, potrivit procedurilor
de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale, adoptate prin hotarire de
Guvern, care transpun directivele europene aplicabile dispozitivelor medicale.

(3) Dispozitivele medicale se comercializeaza, se distribuie, se pun in
functiune si se intretir, pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus,
numai de citre persoanele fizice sau juridice pertru care s-a emis avizul de
inregistrare, eliberat de catre Agentie.



(4) Dispozitivele medicale trebuie sd Intruneascd cerintele esentiale
previzute de hotirirea de Guvern care transpune directivele europene aplicabile
dispozitivelor medicale. Dispozitivele medicale se considerd conforme cu
cerintele esentiale dacd corespund prevederilor standardelor europene
armonizate.”.

Tinind cont de austeritatea bugetului de stat pentru anul 2011, precum si a
CBTM pentru anii 2012-2014, este necesard examinarea problemei privind
crearea Agentiel dispozitivelor medicale, reiesind din limita alocatiilor previzute
in bugetul de stat pentru ramiura ,,Ocrotirea séndtatii” si a numéarului de personal
aprobat Ministerului Saniitatii. In acest sens, mentionim ci Agentia
Medicamentului, la extinderea nesemnificativd a resurselor umane si tehnice
existente, ar putea asigura cu succes cumularea atributiilor pentru administrarea
domeniului dispozitivelor medicale.

Asadar, articolul 7 si tot textul proiectului de lege se va redacta in modul
in care functiile de exercitare a managementului dispozitivelor medicale si fie
atribuite de catre Guvern unei anumite institutii (Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale), cu stabilirea urmaétoarelor directii principale de
activitate:

(1) monitorizarea procesului de aprovizionare si dotare cu dispozitive
medicale, in special a institutiilor medico-sanitare publice, si realizarea
programelor nationale;

(2) aplicarea procedurilor de supraveghere a pieteir conform procedurilor
stabilite de prezenta lege, inclusiv prin procesul de autorizare a importului
dispozitivelor medicale;

(3) monitorizarea calitatii produselor prezente pe piati;

(4) asigurarea informationala a sistemului de sindtate in domeniul
dispozitivelor medicale;

(5) asigurarea implementdrii standardelor de calitate i protectie;

(6) monitorizarea si verificarea rezultatelor privind managementul
dispozitivelor medicale, conform procedurilor aprobate de Guvern;

(7) intocmirea si finerea Registrului dispozitivelor medicale, conform
Legii nr.71-XVI din 22 mar:ie 2007 cu privire la registre;

(8) efectuarea achizitiilor centralizate de dispozitive medicale pentru
institutiile medico-sanitare publice.”

Totodata, la alineatul (2) al art. 7, cuvintul ,,stabileste” se va substitui cu
cuvintul ,,aproba”.

La alin. (1) al art. 8 din proiect, cuvintele ,,experti externi, dupa caz,
numit”, se vor substitui cu cuvintele ,,experti din alte domenii decit cel medical,
dupd caz, numiti”, In continuare dupa text. Concomitent, articolul 8 se va redacta
si se va justifica crearea Comisiei pentru dispozitive medicale, care va activa
conform regulamentului aprobat de Guvern, astfel ca aceasta sé detina nu doar



sarcini organizatorice, dar gi functionale, s& fie stipulat statutul Comisiei de
experti, atributiile, membrii, modul de alegere a acestora si salarizarea lor.

Totodatd, urmeaza a fi previzut modul de colaborare dintre Agentie si
Comisia de experti si delimitate atributiile corespunzitoare intre Ministerul
Sanatatii, Agentie si Comisia de experti, sd fie determinatid si stabilita
raspunderea pe care o poartd fiecare membru in parte pentru deciziile luate in
comun. In plus, urmeazi a fi asiguratd transparenta in activitatea acesteia pentru
a oferi posibilitatea avizérii actului normativ din partea autoritatilor competente
si a societifii civile.

La articolul 9, lit. b) s¢ va expune in urmétoarea redactie:
»,b) elaboreazd si promoveazd politici in domeniul dispozitivelor
medicale”.

Dupa articolul 9 din proiectul de lege urmeaza a fi incluse doua articole noi,
celelalte articole urmind a fi renumerotate:

»Articolul 10. Condiiiile si documentele suplimentare pentru licentierea
genului de activitate in domeniul dispozitivelor medicale

(1) Fabricarea, comercializarea, asistenta tehnica si reparatia dispozitivelor
medicale, inclusiv a opticii, se desfagoard in baza de licentd, eliberatd de Camera
de Licentiere, in modul stabilit de legislatie si prevederile prezentei legi.

(2) Conditiile de licentiere sint urméitoarele:

a) desfasurarea activititii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ i
normativ;

b) asigurarea efectuirii controlului metrologic legal al mijloacelor de
masurare utilizate in domeniul sénatatii §i sigurantei populatiei;

¢) indicarea la vedere a preturilor si tarifelor pentru servicii st marfuri, intr-
o forma clara si expliciti;

d) detinerea autoriza(iei sanitare, antiincendiare, ecologice si de protectie
a muncii;

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

f) dispunerea de specialisti in domeniu (ingineri, bioingineri).

(3) La declaratia privind eliberarea licentei pentru domeniul dispozitivelor
medicale se anexeazi urmétoarele documente suplimentare:

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

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

¢) copia de pe actcle ce confirmd instruirea continud si atestarea in
domeniile solicitate;



d) certificatul de echivalare a diplomei obtinute in striinatate, eliberat in
modul stabilit, dupé caz.

Articolul 11. Suspendarea si retragerea licentei

(1) Drept temei pentru suspendarea licen{ei servesc:

a) incilcarea uneia din conditiile prevazute la art.10 al prezentei legi;

b) lipsa actului de proprietate sau expirarea contractului de locatiune a
imobilului unde se desfasoari activitatea licentiata,

c¢) necorespunderea actelor de studii ale persoanelor angajate cu genurile
de activitate prestate;

d) nerespectarea prevederilor actelor normative in vigoare in domeniu,
inclusiv a regulamentului/statutului de organizare si functionare al institutiei.

(2) Drept temei pentru retragerea licentei servesc:

a) desfisurarea de catre titularul de licentd a unei alte activititi decit cea
indicata in licenta;

b) desfasurarea activititii pe o altd adresa decit cea indicata in licenta;

c) plasarea pe piatd s5i comercializarea dispozitivelor medicale fara
acte de provenientd, necertificate, neinregistrate, nemarcate in modul
corespunzitor;

d)implicarea titularului de licentd in activitati ilicite, sesizate de cétre
organele cu functii de reglementare si control;

e) decizia definitiva a instantei de judecata.”

La articolul 10 din proiectul de lege:

la lit. a), cuvintele ,, ...; stabileste criteriile pentru desemnarea gi
notificarea organismelor de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;” se
vor substitui cu cuvintele ,,...;aplica criteriile stabilite prin hotarire de Guvemn
privind desemnarea §i notificarea organismelor de evaluare a conformititii
dispozitivelor medicale;”;

litera d) va fi expusa in urmatoarea redactie:

, d) autorizeazd, in cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii,
epizootii, intoxicatii in masid, alte cazuri ce amenintd sdnatatea oamenilor;
absenta analogilor sau a substituentilor pe piata dispozitivelor medicale), punerea
pe piatd §i punerea in functiune a dispozitivelor medicale, neautorizate in
Republica Moldova, dar autorizate in tara de origine.”;

la litera g) cuvintul ,,aproba” se va substitui cu cuvintele ,,coordoneaza si
aplicd”, iar la final se vor introduce cuvintele ,aprobate in actele legislative si
normative.”

Totodatd, se va exclude lit.o), reiesind din faptul cd ,dispozitivele
medicale care poartd marcajul CE” si ,,dispozitivele medicale certificate de catre
organisme de evaluare a conformitatii notificate, publicate in Jurnalul Oficial al
Comunititii Europene”, de regula, se referd la unele si aceleasi dispozitive
medicale;



la lit. k), precizdm c& mésurile provizorii necesita a fi aprobate prin lege,
potrivit Legii nr. 820-XIV din 17 februarie 2000 privind mésurile antidumping,
compensatorii si de salvgardare. in conformitate cu art. 17 al Legii nr. 235-XVI
din 20 iulie 2006, activitates de intreprinzitor poate fi suspendata prin hotarire
judecatoreascé, adoptatd in temeiul legii.

In acest context, 1a lit. 1) necesiti a fi precizate temeiurile in baza ciror se
limiteazd sau se interzice dreptul de utilizare a dispozitillor medicale
neinregistrate in cazul in care acestea sint plasate pe piaté;

la litera q), necesitd a fi elucidate expres limitele de reglementare
potrivit art. 9 alin. (2') al Legii nr. 317-XV din 18 iulie 2003, care prevede ca
limitele de reglementare pentru autoritdtile administratiei publice si institutiile
abilitate prin lege cu functii de reglementare si de control sint stabilite, pentru
fiecare caz aparte, prin legi;

litera r) de la acelasi articol se va exclude, dat fiind faptul ca in articolul
29 se mentioneaza ci nomenclatorul lucrdrilor §i serviciilor contra plata se va
aproba de catre Guvern;

lit. t) se va expune in urmitoarea redactie:

,»t) alte atributii stabilite prin lege”.

La articolul 11, propozitia ,In domeniul dispozitivelor medicale
organismele de evaluare a conformitatii au urmétoarele atributii principale” se va
substitui cu cuvintele ,,Orgenismele de evaluare a conformitatii, desemnate si
notificate in domeniul dispozitivelor medicale, au urmaétoarele atributii
principale:” La lit.a) a aceluiasi articol, cuvintul ,certificarea” se va substitui cu
cuvintele ,evaluarea conformitétii”, iar la final se vor introduce cuvintele
,,stabilite in hotaririle de Guvern, care transpun directivele europene aplicabile
dispozitivelor medicale”, iar litera b) se va exclude, decarece contine unele
atributii care nu tin de competenta organismelor de evaluare a conformitiii
produselor, iar unele atributii sint deja previzute in ,,procedurile de evaluare a
conformitatii stabilite in hotiririle de Guvern care transpun directivele europene
aplicabile dispozitivelor meclicale” de la lit. a) din articolul in cauza.

Anexa la proiectul de lege nu se regiseste in textul legii, respectiv, se
propune completarea art.12 cu un nou alineat:

»(2) Criteriile de clasificare a dispozitivelor medicale sint stipulate in
anexa la prezenta lege.”.

Totodatd, numerotarea anexei la proiectul de lege se va exclude ca fiind
unica.

La articolul 14, alin. (3) se va expune in urmdtoarea redactie:
»(3) Marcajul este insotit de numdarul de identificare al organismului de
evaluare a conformitatii.”



La articolul 15, se wvor exclude cuvintele ,in Republica Moldova”,
deoarece Parlamentul Republicii Moldova poate adopta legi numai pentru
Republica Moldova.

La articolul 16 alin. (1), cuvintul ,,sau” urmeazi a fi substituit cu cuvintele
,»dupd caz, pot fi si In”.

Capitolul V urmeazid a fi redactat, deoarece titlul capitolului nu
corespunde continutului acestuia.

Articolul 18 necesitd a fi revizuit In mod conceptual, din perspectiva
asigurarii publicitatii de céatre Organismul national de standardizare a
standardelor internationale obligatorii.

Articolul 19 se va expune in redactie noud, deoarece nu stipuleaza expres
scopul supravegherii dispozitivelor medicale, totodatd “asigurarea ca
producatorul indeplineste in mod corespunzitor obligatiile impuse de sistemul de
calitate aprobat” constituie una din atributiille organismului de evaluare a
conformititii, dar nu scopul procedurii de supraveghere. In redactie nous,
articolul 19 se va completa in final cu un alineat, cu urmatorul cuprins:

~(3) Procedura de supraveghere a dispozitivelor medicale se aproba prin
hotarire de Guvern”.

La articolul 20, alineatul (1) se va completa in final cu cuvintele
wprevazute de cadrul normativ.”

Din continutul articolului 21 nu rezultd cd se armonizeaza cu legislatia
UE si nu corespunde pct.16 din Regulamentul privind mecanismul de
armonizare a legislatiei Republicii Moldova cu legislatia comunitara, aprcbat
prin Hotarirea Guvernului nr. 1345 din 24 noiembrie 2006.

La articolul 23, alineatul (1) se va expune in urmdtoarea redactie

»(1) Agentia ia misurile de retragere, respingere sau interzicere a utilizarii
pe piatd a dispozitivelor medicale, conform reglementarilor aprobate prin
hotérire de Guvern.”.

La articolul 24, alineatul (1) se va completa in final cu cuvintele: ,, , fiind
pusi in pericol sanatatea si securitatea pacientilor si/sau utilizatorilor.”.

La articolul 25, necesitd a fi stipulate categoriile de informatii relevante,
care vor fi puse la dispozitie in vederea evitdrii situatiilor abuzive.
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La articolul 26, cuvintul ,Sanctiuni” se va substitui cu cuvintul
,Raspunderea”, deoarece articolul prevede ridspunderea pentru Iincilcarea
prevederilor legii si nicidecum careva sanctiuni.

La articolul 26, alin.(Z) si art. 27 necesitd a fi excluse, deoarece tin de
domeniul de reglementare al Codului contraventional.

Articolul 28 se va expune urméatoarea redactie:

»28. Registrul de stat al dispozitivelor medicale

Pentru evidenta dispozitivelor medicale supuse evaluirii conformitatii, a
producitorilor si furnizorilor de dispozitive medicale se instituie Registrul de stat
al dispozitivelor medicale, conform prevederilor legale.

Responsabil de crearea si administrarea Registrului de stat al
dispozitivelor medicale este Ministerul Sanatatii.”

Articolul 29 va avea urmatorul cuprins:

wArticolul 29. Nomenclatorul lucrdrilor si serviciile contra platd

Nomenclatorul lucrérilor si serviciilor contra plata, efectuate i prestate de
institutia abilitatd, marimea tarifelor la servicii, precum si modul si directiile de
utilizare a mijloacelor speciale pe tipuri se elaboreazd de Ministerul Sanatatii si
se aproba de citre Guvern.”

Articolul 30 necesitii a fi revizuit, deoarece autoritatea administratiei
publice si/sau alta institutie abilitatd prin lege cu functii de reglementare si de
control exercita, prin intermediul reprezentantilor, controlul asupra activitétii de
intreprinzdtor in limitele i in conformitate cu competentele stabilite de lege.
Controlul poate fi exercitat doar in cazurile stabilite de lege, cu stipularea
expresd a genurilor de activitate si a categoriilor de intreprinzétori supuse
controlului.

La articolul 31 propozitia a doua se va exclude si se va completa in final
cu cuvintele ,, , conform prevederilor Legii nr. 171-XIII din 6 iulie 1994 cu
privire la secretul comercial.”.

La articolul 32, necesiti a fi precizate limitele de reglementare potrivit art.
9 alin. (2') din Legea nr.317-XV din 18 iulie 2003.

In proiectul de lege se propune a fi stipulati conditia care va asigura
corectitudinea formarii preturilor la dispozitivele medicale — fixarea unui adaos
comercial limitat, precum si procedura de avizare si inregistrare a pretului de
producitor la dispozitivele medicale plasate pe piata.
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Totodati, se propune ca in proiectul de lege privind dispozitivele medicale
s& fie stipulatd crearea si tinerea Registrului dispozitivelor medicale autorizate
pentru plasare pe piatd, cu specificarea pretului de producétor.

Proiectul urmeazd a fi imbunétitit sub aspect lingvistic, redactional,
juridic. Se va exclude folosirea unor expresii vagi, se va revedea numerotarea
articolelor proiectului de lege, in conformitate cu articolul 32 al Legii nr. 780-
XV din 27 decembrie 2001 privind actele legislative, care prevede ,,ca articolele
se numeroteaza in continuare, cu cifre arabe, si poate fi compus din alineatele
numerotate cu cifre arabe, luate intre paranteze, si poate avea diviziuni,
insemnate, de reguld, cu litere mici si o paranteza.” Proiectul urmeazi a fi supus
analizei impactului de reglementare, cerintd obligatorie stabilita de prevederile
Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bazi de
reglementare a activitatii de intreprinzator.

De asemenea, mentiondm c3, potrivit lit.d) din art.20 al Legii nr.780-XV
din 27 decembrie 2001 privind actele legislative, la elaborarea proiectului de act
legislativ, care necesitd cheltuieli financiare sau de altd naturd, nota informativa
trebuie si includa si fundamentarea economico-financiard. Aceleasi prevederi se
contin si in conditiile de exercitare a dreptului de inifiativa legislativa, stipulate
in alin.(6) al art.47 din Regulamentul Parlamentului (Legea nr.797-XIII din
2 aprilie 1996).



