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Ministerul Sanatatii

Cu referire la proiectul de lege cu privire la dispozitivele medicale §i hotirarea
Guvernului pentru aprobarea acesteia, comunicdm urmétoarele.

Din clauza de armonizare a proiectului de lege se va exclude din finalul textului
cuvintul ,,Guvernul”.

Pornind de la prevederile art. 28 din Legea nr. 780-XV din 27 decembrie 2001
privind actele legislative, care prevede cd dispozitiile generale ale actului legislativ
sant prevederile care: determin obiectul, sfera si scopul lui de aplicare ce orienteazi
intreaga reglementare, propunem comasarea ideilor exprimate in alin. (1) i alin. (3) al
art.] in ceea ce {ine de sfera de reglementare. Astfel, actul va contura un caracter
concret i va exclude repetarea unor prevederi (noiuni ce sunt definite i enumerate in
alin.(1), fapt ce este inutil), precum gi va respecta conditiile accesibilititii, preciziei
(expuse in art. 3 alin.(2) din Legea privind actele legislative).

in sensul celor expuse, propunem urmdtoarea redactie: ,,Prezenta lege se aplica
dispozitivelor medicale si accesoriilor acestora. in sensul prezentei legi accesoriile sunt
tratate ca dispozitive medicale propriu-zise. Dispozitivele medicale si accesoriile
acestora sunt numite in continuare dispozitive”.

Art. 1 alin.(4) lit.f) de revazut astfel incat norma sa fie formulati cu precizie, in
partea ce tine de aplicabilitatea legii in privinta echipamentului personal de protectie.

La art.2 notiunile ,,norme metodologice” si ,,instructiuni” urmeazi a fi excluse,
deoarece nu li se atribuie o definitie la propriu acestora. De altfel, acesti termeni nu
necesitd a fi explicati, intrucit nu au un sens specific.

Mai mult, atragem atenfia ci limitele de reglementare pentru autoritii trebuie
previzute expres in lege. Astfel, la stabilirea competentei Ministerului Sanatitii de a
aproba norme metodologice si instructiuni se va indica concret la care aspecte se vor
circumscrie actele normative respective.

Odata ce obiectul de reglementare a Capitolului III este Introducerea pe piatd a
dispozitivelor medicale, consideram ca prevederile alin. (5) din art.1 {in de continutul
acestuia §i nu a Dispozitiilor generale.

Art. 3 alin.(1) lit.c) este formulat general. Avand in vedere ci nu sunt clare ce fel
de misuri urmeazi a fi adoptate aceastd norma ar putea admite un abuz al exponentului
puterii de stat.

In scopul evitirii utilizirii repetate a denumirii complete a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in contextul art.4 din proiect, dupa prima
utilizare a denumirii se va completa cu formula ,,in continuare Agentia” .

La art. 4 prevederile alin. (1) si alin.(2) urmeaza a fi comasate, intrucit continutul
acestora se dubleaza.



Prevederile art.4 alin.(4) urmeazi a fi reformulat, astfel incat Agentia si prezinte
propuneri Ministerului S#n#titii de creare a cadrului de aplicare a reglementirilor
Uniunii Europene din domeniul dispozitivelor medicale.

Din perspectiva art.4 alin. (5) liti) §i a prevederilor proiectului de lege,
considerim necesar a se completa cu o dispozitie ce va preciza actiunile ce urmeazi a
fi intreprinse 1in cazul in care dispozitivele medicale necorespunzitoare poartd
marcajul CE (bazéndu-ne pe experienta tirilor membre UE in domeniul dat, in cazurile
depistdrii neconcordantelor menfionate structura de specialitate are obligatia de a
anunta Comisia Europeani in termen de 72 de ore de la data constatirii).

Prevederile Capitolului III se vor revedea sub aspectul structurdrii in succesiune
logicd cit si a sistematizirii intru facilitarea aplicdrii normelor juridice respective.
Astfel, propunem ca prevederile referitoare la inregistrarea dispozitivelor si fie plasate
intr-un articol separat.

Totodatd, propunem a fi comasate alin. (1) si alin.(2) ale art.6, intrucit se relateazi
exact despre aceleasi probleme.

intrucit este inadmisibild plasarea in text a unor sintagme ce vor genera
interpretdri diferite gi vor crea probleme la aplicarea acestora, se va revedea redactia
alin, (5) sub aspectul indicérii unui termen concret in care Agentia Medicamentului gi
Dispozitivelor Medicale urmeaza si asigure procedura de inregistrare a dispozitivelor
medicale (se va vedea necesitatea cuvintului ,,maxim™).

La art.6 alin. (2) cuvintele ,cu titlu obligatoriu” se vor exclude, deoarece
caracterul executoriu al normelor juridice rezidd din natura juridici a acestora.

La alin.(7) al articolul dat se vor exclude cuvintele ,,cu conditia lipsei incidentelor
pe perioada Inregistrarii”, intrucit conferd un caracter confuz. Or, nu este reglementat
ce se intdmpld in cazul 1n care dupd inregistrare are loc incidentul sau ce se intdmpld in
cazul in care pe parcursul procedurii de inregistrare a dispozitivelor se constanti un
incident.

Mai mult, considerdm necesar a se indica obligativitatea producitorului sau
reprezentantului autorizat de a informa despre incidentele ce au survenit in perioada
procedurii de inregistrare (nu este relevant in cazul dat art. 9 lit.e) care tine de
comunicarea incidentelor in timpul utilizirii dispozitivelor).

Referitor la prevederile art.6 alin. (4), art. 7 si art. 12 (privind reglementarea prin
lege a Nomenclatorului lucrdrilor si serviciilor contra plati) se vor revedea sub
aspectul obiectiilor Centrului National Anticoruptie.

La fel, se va fine cont ci potrivit art. 22 din Legea nr. 64-XII din 31 mai 1990 cu
privire la Guvern, autorititile administrative centrale emit, in limitele competentei lor,
acte normative departamentale (vezi art. 7 din proiect).

La art.8 alin. (1) urmeazd a fi indicat actul prin care va fi aprobat sistemul de
calitate, iar la art.9 lit.g) se vor exclude cuvintele ,, in vigoare”, urmind a se specifica
organul cu competenta de aprobare a acestora.

Prevederile art. 10 se vor revedea sub aspectul expunerii clare si explicite,
folosindu-se terminologia proiectului de lege propriu-zis, precum si a excluderii
definirii notiunii de bazd de date (care este inutila).

Totodatd, in contextul revizuirii art.10 tinem si remarcidm ca, odata ce proiectul
de lege In cauzd a fost consultat cu Legea nr.176 din 18 octombrie 2000
privind dispozitivele medicale din Romaénia, notiunea bazd de date urmeazd a fi
ajustatd la prevederile legislatiei nationale. Astfel, potrivit Legii nr. 71-XVI din 22




martie 2007 cu privire la registre, registru constituie totalitatea informatiilor
documentate tinute manual si/sau in sisteme informationale automatizate, organizati
in conformitate cu cerintele stabilite.

Mai mult, consider#m necesar a se indica concret si clar ce date urmeazd sd
contini aceastd bazii de date.

La art. 11 alin. (1) se vor utiliza cuvintele ,rispundere in conformitate cu
legislatia”, fiind inutild enumerarea formelor de rdspundere.

fn ceea ce tine de prevederile art.11 alin. (2)-(4) acestea urmeaz a fi transpuse in
Codul contraventional pentru a avea forti de normid contraventionald. Astfel,
remarcim c3 faptele ce constituie contraventii §i sanctiunile contraventionale se
stabilesc in Codul contraventional in conformitate cu art.1 alin. (1) Codului dat.
Subsidiar, numerotarea elementelor structurale se vor aduce in concordantd cu
prevederile art. 32 alin. (6) din Legea nr. 780-XV din 27 decembrie 2001 (se vor
exclude cratimele la numerotare). La fel, in cazul in care articolele contin un singur
alineat, numerotarea acestuia este inutila (art.7 si 9).
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