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la proiectul de Lege cu privire la dispozitivele medicale
(1514 din 01.07.2011, lectura |)

Comisia protectie sociala, sanatate si familic a examinat In sedintd proiectul de
Lege cu privire la dispozitivele medicale, inaintat cu titlu de initiativa legislativa de un
grup de deputati.

In urma desbaterilor pe marginea proicctului de lege. Comisia a constatal
urmatoarele:

Actualmente in Republica Moldova nu existd cadru legal pentru implementarca
standardelor europene in domeniul dispozitivelor medicale st protectiei consumatorilor
de servicit medicale, oferite prin aplicarea dispozitivelor medicale. Acest fapt a fost
repetat indicat in diferite rapoarte, inclusiv in rapoartele Curtii de Conturi cu referire lu
Raportul auditului performantei “I'xista oportunitati de imbunatatire semmnificativi a
procesclor de planificarc, achizitie, repartizare a dispozitivelor medicale si de asigurare o
unei utilizari mai bune a acestora™ (lotararea nr.5  din 25 januaric 2011), raportul
Serviciului de Informatii si Securitate al Republicii Moldova (nr.5/310 din 31.03.2011),
anexate proiectului de Lege.

in acest context, proicctul de lege cu privire la dispozitivele medicale a fost elaborat
cu scopul ajustarii cadrului legal al Republicii Moldova la aquis-ul comunitar. Proicctul
in cauza stipuleaza definitiile conform Directivelor curopene. stabileste ¢a dispovitiyele
medicale pot fi puse pe piatd, puse in functiune sau utilizate numai daca acestea sunt
certificate si inregistrate, astfel incat sd nu afecteze siguranta si sanatatea pacientilor.
utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane, precum si a mediului inconjurator,

In  contextul practicii tarilor curopene, proiectul prevedea crearca  Agenticl
Dispozitivelor Medicale ca perscana juridica, subordonate Ministerului Sanatatii. insa in
urma examinarii avizului Guvernului Republicii Moldova. Comisia a acceptat in



intregime amendamentele la proiectul de lege. si in special, prevederea ce tine de “erearca
Agentiei Dispozitivelor Medicale”. Acest amendament conceptual schimba prevederile
proicctului de lege. astfel ca. conform art.7 din proicct, Agentia Medicamentulu. la
extinderea nesemnificativa a resurselor umane si tehnice existente. va asigura cumularca
atributiilor pentru administrarea domeniului dispozitivelor medicale st va activa ca
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, abilitata cu functii de exercitare a
managementului dispozitivelor medicale, obiectivele prioritare ale carcia vor fi si cele
axate pe imbunatatirea cadrului normativ in domeniul dispozitivelor medicale. ajustarca
acestora la standardele internationale si a celor europenc.

Au fost incluse in sinterza amendamentelor prevederile cu privire la condititle si
documentele suplimentare pent-u licentierea genului de  activitate in domeniul
dispozitivelor medicale. articolele 10 si 11 din sinmeza, elaboraie si propuse de catre
Ministerul Economiel

I:ste important de mentionat, ca proiectul de lege va asigura promovarca rationald si
uniforma a politicilor in domeniul dispozitivelor medicale, ccia ce va contribui la
majorarea cost-eficientei utilizar sursclor financiare destinate modernizarii sistemulul
sanatatii si crearii mediului favorabil de prestare a serviciilor medicale de calitate, precum
si la protectia drepturilor consumatorilor serviciilor medicale prin plasarea si utilizarca
dispozitivelor medicale conforme si de calitate.

Luand in consideratic iraportanta proicctului de Lege cu privire la dispozitivele
medicale, Comisia protectic sociald, sanatate si familic a crganizat dezbateri publice, cu
implicarca persoanclor interesate pe marginea acestui subicet, cert este un singur tap:, ¢a
toti spectalistii au recunoscut. neeesitatea stringenta de a adopta acest proiect de lege.

In Comisic au parvenit Avizele Comisiilor parlamentare, a Dirvectici Juridice si
Guvernului Republicii Moldova, care sunt favorabile examinarii in plen a proiectului de
Lege, evident cu uncele exceptii.

In urma examinarii tuturor avizelor. a fost intocmita sinteza amendamentclor, supusa
atentici  deputatilor, insd  suntem  deschisi de a examina  toate propuncrile sl
amendamentele cu referire proiectului dat de lege.

Tinand cont de cele mentionate, Comisia protectic sociald, sanatate si tamilic cu
majoritatea voturilor, propunc proicctul de Lege privind dispozitivele medicale  pentru
examinare si aprobare in prima lectura.
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SINTEZA AMENDAMENTELOR

la Proiectul de Lege cu privire la dispozitivele medicale

{1514 din 01.67.2011)
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Sscopul utilizarii” cu cuvintele “pentru a permite utili

diagnostic in vitro, puse in functiune si utilizate, denumite in ;
~continuare dispozitive medicale, precum si pentru controlul |
activitatilor de comercializare, distributie si de prestar:
servich in domeniul dispozitivelor medicale. |
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furnizorilor de dispozitive medicale.”™

“punerea la dispozitie pe piatd” si va avea urmatorul
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(3)Dispozitivele  medicale se comercializeaza, se

~distribuie, se pun in functiune si se intretin, pentru a fi

utilizate in conformitate cu scopul propus.
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Guvernul - Articol nou in proiectul de lege:

"Articolul 10.Conditiile st documentele suplimentare pentru
licentierea genului de activitate in domeniul dispozitivelor
medicale.

(I)Fabricarea, comercializarea, asistenta tehnicad si reparatia

dispozitivelor medicale, inclusiv a optici, se desfasoara in
baza de licenta, eliberatd de Camera de Licentiere, in modul
stabilit de legislatie si prevederile prezentei legi. |

(2)Condititle de licentiere sunt urmdtoarele:
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h) acipurarea efectudrti controlnlni metroloeic legal al

“mijloacelor de masurare utihizate i domeniul sanatitil s
stgurantei populatiei;
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(3).a declaratia privind eliberarea licentei pentru domeniul -
dispozitivelor medicale de anexeaza urmatoarele documente

- suphimentare:

ajcopia de pe actul de proprictate sau de pe contractul de
locatiune a mobilulul unde se va desfasura activitatea
licentiata:

Micopia de pe actele de stodin ce confirma dreptul de
activitate. inclusn in domeniile sohentate:

- Se accepta



c)copia de pe actele ce confirma instruirca continua si
atestarea in domeniile solicitate; |
d)certificatul  de echivalare a diplomet obginute in
Strdmatdte eliberat in modul stabilit, dupa caz.’
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c)plasarea pe piatd st comercializarea dispozitivelor
medicale  fard acte de provenientd. necertificate.
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- alin(3) | Republicn (3)Marcajul este insotit de numarul de identificare al
| ¢ . > . .
| | Moldova organismului de evaluare a conformitatij.”
il B B R . . S T - e
33 Art.15 . Guvernul Se vor exclude cuvintele™In Rept blica Moldova - Se accepta
| . Republicii |
Moldova |
14 Art 16, Guyernul n mn.ggw_. (1), cuvantul Vsau™ urmeaza a i substituit cu Se acceptd
e « | 5 W i R, . [CTE SRR
al]n‘l) {\C},"U‘L’.}L i Ll HXU»,Xk uu}j( [rs pruie s o oa B )



' Moldova o ] - - 7 o

35 4 WCﬁ:ip‘iitolul \% Guvernul T Se propune urmatorul titlu al Capitolului: Se accepta

! Republlcn - "Standardele in domeniul dispozitivelor medicale™ |

ﬁ 36 Art.19 (Juvemul ' Se va completa in final cu un nou alineat: - Sc accepta

‘ Republicn ‘ "(3)Procedura de supraveghere a dispozitive]m‘ medicale se |

) ‘ ~ Moldova , aproba prin Hotéarére de Guvern.™ - +7 -

37 Art.20 Guvernul Almefitul (1) se va complem in final cu cuvintele . Se accepta

| Republicii | prevazute de cadrul normativ.”

| Moldova | S S

38 Art23,  Guvernul T» v expune In urmitnaren redactie: "Se accepta

Alin.(1) Republicn - (DAgentia iz masurile de  retragere,  respinpere  san |

j Moldova A0intersicere a utilizari ne piatd a dispozitivelor medicale, i

| ] ' conform reglementdrilor aprobate prin Hotdrare de Guvern.”

:ﬁ 39 Art.24, Guvernul | Se va Lomplela la final cu cuvintele: - Se accepta

j C o Alin(i) Republicii 17, fiind pusa In },qml sandtatea si sccuritatea ‘

| . B 7\*401§i97\/34_i si/sau utilizatorilor.” - 7 i -
40 Art2s Guvernul  Sintagma Taditional rele vante.” se exclud gi se completeazd ~ Se accepta

Republicii | cu sintagma “co nform Legii 422- XVIdin 22.12.2006 |

S S — ‘ RS — S — [ ,H R

- 41 Art.26 Sanctiuni” se  va substitui cu cuvantul | Se ac cepta

| . :

42 Art.28 Guvernul Sc va expune in urmatoarea Y‘ed’lCTlﬁ‘ ' Se acc cpm

Republicn
Moidova

“Articolul 28 Registrul de stat al dispozitiv

elor medicale.
Pentru evidenta dispozitivelor medicale supusce cvaluarii

conformitatii, a producatorilor si furnizorilor de dispozitive |

. . - 1 1 - ~ 5=
medicale se instituie Registrisl de stat al dispozitivelor
medicale. conforn ;‘zc\‘c(‘.c:"o' legale



Responsabil de crearea si i administrarea Regj strului de stat al
dispozitivelor medicale este Ministerul Sanatati.”

43 Art29
Republici
Moldova

e SO

RILVOiaiui

Renublich

\\,11; 1iian

Moldova

e ————

Guvernul

45 Art.32
Repubilicii

Moldova

Guvernul

Va avea urmaétorul cuprins: Sc accepta
“Articolul 29.Nomenclatorul lucrarilor si serviciile contra

plata.

Nomenclatorul lucrarilor si serviciile contra plata, efectuate

si prestate dc institutia abilitatd, marimea tarifelor la servicii,

precum st modul si directiile de utilizare a mijloacelor

speciale pe tipuri se elaboreaza de Ministerul Sanatatii si se

aproba dc Guvern.’

axo nn‘n (‘l e va (\(\ﬂ‘\ﬂ](‘f’\ m f‘n“!] Cl!

“oconform prevedertlor Legit nr.171-XIT din 6 1alie 1994

_cu privire la secretul comercial.”

Smtagma ALCHUC‘I I)]\p’(mtwdox Medicale™
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