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AVIZ
la proiectul de lege cu privire la dispozitivele medicale
(nr.1314 din 01.07.2011)

Directia juridicd a examinat proiectul de lege cu privire la dispozitivele
medicale, inaintat cu titlul de initiativa legislativd de cédtre un grup deputatii in
Parlament si in conformitate cu art.54 din Regulamentul Parlamentului, avizeaza
nefavorabi proiectul, cu urmatoarele obiectii.

I. Observatii generale:

Proiectul de lege are drept scop instituirea cadrului legal normativ cu privire la
dispozitivele medicale si crearca Agentiei Dispozitivelor Medicale, cu statut de
persoand juridica, subordonati Ministerului S&natatii, care va avea rolul de a exercita
,, managementul dispozitivelor medicale .

II. Concordanta proiectului cu prevederile legislative:

1. Potrivit art.131 alin.(4) st alin.(6) din Constitutie ,orice propunere legislativa sau
amendament care atrag majorarea sau reducerea veniturilor bugetare sau imprumuturilor,
precum si majorarea sau reducerea cheltuielilor bugetare pot fi adoptate numai dupa ce sint
acceptate de Guvern” si ,nici 0 cheltuiald bugetara nu poate fi aprobata fara stabilirea sursei
de finantare”. Iar, conform art. 20 lit. d) din Legea nr.780-XV din 27.12.2001 privind
actele legislative, Nota informativd a proiectului de lege trebuie si contina
fundamentarea economico-financiara in cazul in care realizarea noilor reglementari necesité
cheltuieli financiare si de alté natura”.

Cu toate acestea, desi, proiectul de lege cu privire la dispozitivele medicale
prevede crzarea Agentiei dispozitivelor medicale (in continuare Agentia), o institutie
de stat cu statut de persoana juridica, pentru crearea cireia sunt necesare anumitc
investitii financiare, In nota informativa a proiectului nu este specificat care vor fi



costurile necesare pentru instituirea structurii respective, mentionindu-se doar ¢& nu
vor fi necesare ,, cheltuieli suplimentare mari”.

Astfel, intru respectarea prevederilor legale, atentiondm cd pentru adoptarea
prezentului proiect de lege este necesar avizul pozitiv al Guvernului, privind
acceptarea cheltuielilor bugetare Totodata, trebuie facutd o evaluare a mijloacelor
financiare necesare pentru creares si intretinerea Agentiei.

2. La proiectul de lege. desi, se stabileste ca Agentia percepe ,taxe si tarife”
pentru serviciile prestate ageatilor economici sau persoanelor fizice, iar, conform
art.29 din proiect, nomenclatorul lucrarilor si serviciilor contra platd, precum si
marimea taxelor vor fi stabilite de Guvern ~ nu este prezentatd o analiza a impactului
de reglementare. Or, conform prevederilor art.20 lit.e) din Legea nr.780/2001 si art.3
si 4 din Legea nr.235-XVI din 20.07.2006 cu privire la principiile de bazd de
reglementare a activitatii de intreprinzitor, proiectele de lege care reglementeaza
drepturi, obligatii, cerinie si interdictii pentru intreprinzdtori, precum si relatiile
dintre autoritatile administranei publice, alte institutii abilitate prin lege cu functii de
reglementare §i de control §i intreprinzdtori, trebuie sa contind, suplimentar la nota
informativé, analiza impactului de reglementare.

3. Potrivit art.54 alin.(4) din Legea ocrotirii sanatatii nr.411-XIII din 28.03.1995
., promovarea activitatilor ce tin de domeniul dispozitivelor medicale este asigurata
de structura de specialitare din subordinea Ministerului Sanatatii”.

Desi, la art.7 alin(l) din proiectul de lege este specificat ca Agentia se
subordoneaza Ministerului Sanatatii. nu este clar elementul de subordonare. Singurile
atributii ale Ministerului fiind, conform art.9, aprobarea listei organelor de evaluare a
conformitdiii $i numirea Comisiei pentru dispozitivele medicale. De asemenea. nu
existd pirghii, prin care Ministerul Sanatatii, in calitatea sa de crgan special ce asigura
implementarea politicilor in clomeniul ocrotirii sanatatii, sa poata verifica actvitatea
Agentiel, in conditiile In care, Agentia dispozitivelor medicale este o structurd cu
statut de persoand juridicd autonomd, iar, potrivit art.7 alin.(2) din proiect -
. Regulamentul de organizare §i functionare, structura §i efectivul-limita al Agenfic
se stabileste de Guvern”.

Astfel, intru respectarea _egii nr.411/1995, consideram ci articolele 7.8 si 9 din
cadrul proizctului trebuie reformulate, in scopul stabilirii cu exactitate a pirghiilor prin
care Ministerul Sanatatii va putea verifica activitatea Agentiei, care trebuie si fic o
structurd aflatd in subordinea sa, atit de jure cit si de facto.



4. In conformitate cu prevederile art.31 al Legii nr.780/2001, anexa unui proiect
de lege cuprinde ,.schite plonuri, exprimdri statistice sau alte exprimdri cifrice,
organigrame, desene, tabele :i ulie prevederi de detaliu” si este necesard pentru a
explica mai detaliat anumite prevederi din cadrul proiectului. De asemenea, anexa
este parte integrantd a actului legislativ, are natura si forta lui juridical si “daca un act
legislativ are citeva anexe, acestea se numeroteazd in ordinea citdrii lor in textul
actului”.

in cadrul proiectului de lege, prezentat spre adoptare Parlamentului, nu se face
trimitere la nicio anexa, insa, la finalul proiectului apare, inexplicabil, o singurd anexa
denumita ,, Anexa nr.1 la Legza cu privire la Dispozitivele Medicale”. Mai mult ca
atit aceastéi ,,anexa nr.l1’” reprezinta o copie fidela a anexei nr.9 din Hotérirea
Guvernului nr.96 din 29.01.2007 cu privire la stabilirea conditiilor de plasare pe piata
si de utilizare a dispozitivelor medicale. La pct.l.1.8. din anexa proiectului de lege
fiind pastratd intactd pina si sintagma , /n sensul prezentului Regulament, sistemul
nervos central include... ", in conditiile In care aceasta se pretinde a fi anexa unui
proiect de lege si nu a unul regulament.

Reiesind din cele expuse, consideram ca autorii prolectului trebuie sa specifice
clar caror prevederi din proiect sunt necesare explicatiile din anexa, daca considera ca
aceasta trebuie sa devind parte integrantd a proiectului. in alte conditii, se incalca
prevederile legale ce reglementeaza structura unui act legislativ.

I11. Obiectii de redactare si tehnica legislativa:

1. La Art.2, intru respectarea normelor de tehricd legislativa, conform art.5
alin.2 lit.b) din Legea nr.780/2001:

a) cuvantul ,Definitii”, din titlul articolului,urmeaza a fi inlocuit cu sintagma
,Notiuni principale”. De asemenea, sintagma ,termenii sunt definiti dupia cum
urmeaza:” trebuie inlocuitd cu expresia ,notiunile de mai jos au urmatorul inteles:”.

b) La lit.e) recomandim redactarea textului acestei norme. Dupd cuvintele
. scopul obtinerii unor informatii:” sunt enumerate trei scopuri, iar al patrulea
reprezintd o precizare si trebuie sa tie scris din alineat nou, deoarece nu se Incadreaza
in sirul scopurilor enuntate mai sus.

c) Lit.g) nu corespunde rigorilor gramaticale §i necesitd a fi redactata. Dupa
cuvintele ,, intr-un mediu clinic adecvat” este necesar sa fie pus punct sau punct si
virgula, in alte conditii se pierde sensul notiunii. Or, potrivit art.19 lit.a) si lit.i) din
Legea nr.780/2001 |, fraza se construieste conform novmelor gramaticale, astfel incit



sd exprime corect, concis si fard echivoc ideea, sd fie inteleasd usor de orice subiect
Aceste obiectii de redactare sunt valabile si pentru lit.e) art.6 si liti) art.7. De
asemenea, este necesar ca dispozitiile lit.a) — 1) din art.7 sa fie scrise cu litere mici.

interesat”, si ,, se respectd cu stricteie regulile de ortografie si punctuatie”.

d) La litm) se mentioneazd ca, organism de evaluare a conformitatii este
consideratd persoana juridica , desemnat de Agentia dispozitivelor medicale”. Insa,
potrivit art.9 din cadrul proiectului, Ministerul Sanatatii este organul abilitat sa aprobe
lista organelor de evaluare a ccnformitatii, in baza propunerilor inaintate de Agentie.

In aceste conditii, peniru a nu crea confuzie si interpretdri eronate. lit.m)
urmeaza a fi reformulata astfel:

,organism de evaluare a conformitatii notificat — persoand juridica cu sediul
in Republica Moldova, desemnata de Ministerul Sanatatii, la propunerea Agentiel,
pentru activitatea de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale, conform
normelor procedurale stabilitz de Guvern in domeniul respectiv, si despre care
Agentia dispozitivelor medicale este obligata sa anunte oficial autoritdtile competente
si participantii la activitatea de evaluare a conformitatii;”.

2. La art.8, intru respectarea regululor de tehnicd legislativa si pentru o
intelegere mai clara a textului, alin.(1) al acestui articol urrneaza a fi reformulat,
astfel:

,,Comisia pentru dispozitive medicale este un organism alcatuit din experti pe
domenii medicale. Daca este necesar, in comisie pot {1 antrenati $i experti externi,

3.La Art. 10:

a) Sintagma , ministrul sanatatii”’ de la lit.a) trebuie inlocuitd cu expresia
., Ministerul Sandtatii”, deoarcce potrivit art.9 lit.a) din proiectul de lege, Ministerul
Sanatatii este organul abilitat sa aprobe lista organismelor de evaluare a conformitatii
notificate.

b) Consideram ca lit.t) din cadrul articolului trebuie exclusd, deoarece sunt
expuse pe larg atributiile Agertiei si. nu este clar ce , alte servicii neinterzise de lege”
ar trebui sa mai desfésoare accasta. Or, potrivit teoriei generale a dreptului, institutiile
publice trebuie sa aibad atributii strict determinate de lege si s nu fie permise
formuldri sau interpretdri eronate ale acestora, astfel incit sa provoace abuzuri din
partea institutiilor respective. Principiul ,, 7ot ce nu este interzis se permite’ este
caracteristica pentru dreptul privat,



4. in art.12 al proiectului de lege se face o clasificare generala a dispozitivelor
medicale, in functie de riscurile prevazute in utilizare. lar la art.13 se mentioneaza
despre ,,aplicarea regulilor de clasificare”. Insi. nu este clar specificat care sunt
aceste riscuri si, din motivele expuse la pct. I1.4. al prezentului aviz, nici daca
specificarile din ,, anexa nr. 1’ au vreo legaturd cu aceasta clasificare.

Astfel, consideram ca acest articol trebuie reformulat in scopul stabilirii cu
exactitate ce reprezintd clasele /[ 1[4, IIB, III”’; care sunt regulile de clasificare si
care sunt riscurile prevazute in utilizarea dispozitivelor. Or, potrivit art.3 alin.(2) din
Legea nr.780/2001 actul legislativ trebuie sa respecte conditiile legalitatii,
accesibilitatii §i preciziei.

5. Potrivit art.20 in cazul producerii unor  incidente’ in procesul utilizarii
dispozitivelor medicale, sau din cauza neincadrarii dispozitivelor medicale in cerintele
esentiale stabilite, Agentia ,,va [ua mdsurile necesare”, Atentiondm cd, astfel de
formulari pot provoca interpretiri subiective si au un grad 1inalt de
coruptibilitate, fapt ce contravine Legii nr.780/2001.

Totodata, tinind cont de faptul ca ,, incidente” - sunt considerate acele defectiuni
care pot provoca deteriorarea grava a starii de sanatate & pacientilor, sau chiar decesul
acestora, precum si producerca de pagube materiale ori afecteazd calitatea mediului,
consideram ca este absolut necesar sa fie stabilit expres, in proiectul de lege, care sunt
masurile ce vor fi intreprinse ce Agentie in situatiile respective.

Drept exemplu in acest sens poate servi legislatia Romaniei in domeniul
dispozitivelor medicale, care si a fost, cu mici exceptil, o sursa fideld de inspiratie la
elaborarea prezentului proiect de lege. Astfel, Legea nr.176 din 18.10.2000 privind
dispozitivele medicale, a Ron'aniei, prevede la capitolul supravegerea dispozitivelor
medicale, urmatoarele:

LArt. 24. - Obligatia de a anunta structura de specialitate din cadrul
Ministerului Sandtdtii despre ‘ncidentele in utilizare a dispozitivelor medicale revine
producdtorului sau reprezentantului sau autorizat si/sau organelor de inspectic din
cadrul organismelor de certificare notificate si‘sav utilizatorilor dispozitivelor
medicale.

Art. 25, - Dupa efectuarca unei evaludri a incidentului de cdtre organismele de
certificare notificate, altele decit cele care au certificat dispozitivele medicalz, §i
impreund cu producdtorul, dacd este posibil, structura de specialitate din cadrul
Ministerului Sandatatii, impreuna cu reprezentantul producdtorului, va lua mdsurile
prevazute la art. 14 lit. k)-m), dupd caz.



Art. 26, - In cazul in care apar incidente provocate de neincadrarea
dispozitivelor medicale ingerintele esentiale prevazute in directivele europene,
aplicarea incorecta a standardelor sau neconcordanta dintre standarde, structura de
specialitate din cadrul Ministerului Sandtdtii va lua masurile prevazute la art. 14 lit.
k) sil)”

Mentionam ca o astfel de formulare, este mult mai exacta si clara, iar prevederile
cuprinse la art.14 din legea romana sunt redate identic la art.10 din prezentul preiect
de lege.

Din considerentele expuse mai sus, dar si pentru evitarea interpretarilor
subiective, este necesar sa fie reformulat si art.23 alin.(1). Or, in varianta actuala a
proiectului — ,, Agentia ia mdsurile de retragere, restringere sau interzicere a utilizarii
pe piatd a dispozitivelor medicale, in temeiul unei motivatii concrete” -- nu este clar
cine determina cit de ,,concretd” trebuie s3 fie motivarea.

In Legea privind dispozitivele medicale, a Romaniei, gasim o astfel de prevedere
la art.29:

(1) Masurile luate de structura de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatdtii de retragere, restringere sau interzicere a utilizarii pe piard a dispozitivelor
medicale trebuie sd fie motivare.

(2) Masurile se comunica imediat partii interesate. Aceasta are obligatia sa
informeze structura de specialitate din cadrul Ministervlui  Sandtatii - despre
remedierile posibile si despre Limita de timp necesard acestor remedieri. ' {iind
vorba de masurile deja intreprinse, de structura de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii, in legaturd cu producerea incidentelor, conform prevederilor art.24, 23 si 26
din Legea.

In proiect de lege, insa. datorita formularii defectuase a prevederilor art.20 se
creaza impresia cd la art. 23 este vorba de alte masuri, luate in baza unor temeiuri
diferite.

6. In Capitolul VIl al proiectulul, la art. 26 si 27 sunt mentionati termenii
, contraventii” si ,,amenzi conraventionale”. Insa, potrivit art.10 din  Codul
contraventional al  Republicii Moldova, adoptat prin  legea nr.218-XVI din
24.10.2008 -, Constituie cont-aventie fapta — actiunea sau inactiunea — ilicitci, ¢ un
grad de pericol social mai redus decit infractiunea, savirsit cu vinovdtie, care
atenteaza la valorile sociale ocrotite de lege, este prevazutd de prezentul cod si este
pasibild de sanctiune contraventionald”.



Prin urmare, pentru a putea fi aplicabile prevederile stabilite la art.26 si 27 din
proiect trebuie operate mcdificarile si completarile de rigoare in Codul
contraventional.

7. Intru respectarea normelor de tehnica legislativa si a prevederilor art.19 din
Legea nr.780/2001, propunem reformularea art.28 alin.(1) din proiect, astfel:

(1) Datele privind reglementdrile in conformitate cu prezenta lege, sint stocate
intr-o bazd de date, creatd si gestionata de Agentie. Baza de date este accesibild
autoritatilor competente, perritindu-le acestora realizarea obiectivelor legate de
aceasta lege, In temeiul unor informatii reale si complete.”

8. Sugeram ca art.29 alin.(2) s& fie redactat, pentru respectarea normelor de
tehnica legislativa si redacticnala. Astfel, dupa sintagma , percepe taxe’ trebuie
adaugat cuvintul ,, pentru. ", respectiv cuvintul ,, pentru” de la lit.a) — d) se exclude.

In concluzie: tinind cont de prevederile legale, obiectiile si propunerile
formulate in aviz, precum si din necesitatea elucidarii neclaritatilor si contradictiilor
existente in textul proiect de lege. consideram cd, inainte de a fi supus dezbaterilor in
plenul Parlamentului, proicctul trebuie remis autorilor pentru inlaturarea
impedimentelor legale si celor de ordin redactional.
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