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Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE

pentru modificarea Legii nr. 102/2017
cu privire la dispozitivele medicale

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Articolul I. — Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale se
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389) se
modificd dupd cum urmeaza:

1. La articolul 2:

1) dupa definitia dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, se introduc
urmétoarele definitii:

»dispozitiv fabricat la comandd — inseamnd orice dispozitiv destinat
pentru un anumit pacient, in conformitate cu prescriptiile scrise ale unui
practician medical calificat, in mod corespunzitor, care 1i stabileste, pe proprie
riaspundere, caracteristicile specifice ale dispozitivului. Dispozitivele produse in
serie care trebuie si fie adaptate pentru a intruni cerintele specifice prescriptiei
unui utilizator profesionist nu sint considerate dispozitive la comanda;

dispozitiv destinat investigatiei clinice — dispozitiv prevazut si fie utilizat
de practicianul medical calificat in mod corespunzitor, pentru investigatiile
clinice mentionate in prezenta lege, intr-un mediu clinic uman adecvat;

date clinice — informatii referitoare la siguranta si/sau performantele
obtinute in cadrul utilizarii unui dispozitiv. Datele clinice se obtin din:

- investigatii clinice ale dispozitivului respectiv;

- investigatii clinice sau alte studii la care se face referire in literatura de
specialitate, avind ca obiect un dispozitiv similar pentru care se poate demonstra
echivalenta cu dispozitivul respectiv;

- rapoarte publicate si/sau nepublicate privind altd experimentare clinic3,
fie a dispozitivului in cauza, fie a unui dispozitiv similar, pentru care se poate
demonstra echivalenta cu dispozitivul respectiv;

2) notiunea ,,incident va avea urmatorul cuprins:

wincident — orice functionare defectuoasi ori deteriorare a caracteristicilor
si/sau performantelor unui dispozitiv medical care poate si conducd sau a condus
la decesul ori la afectarea severd a stirii de sdndtate a unui pacient sau
utilizator;”.

2. La articolul 4 alineatul (2), literele e)-i) se exclud.
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3. Se completeaza cu articolele 4' si 4* cu urmatorul cuprins:

»4'. Agentia Nationala pentru Sanitate Publica

(1) Agentia Nationald pentru Sanitate Publica este abilitatd cu competente
de supraveghere si control in domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv al
sigurantei radiologice si nucleare ale acestora.

(2) In aplicarea prevederilor prezentei legi, Agentia Nationald pentru
Sénatate Publicd are urmitoarele atributii:

a) efectueaza controlul pietei dispozitivelor medicale, in conformitate cu
Legea nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor si
Metodologiei;

b) elibereaza prescriptii si aplica sanctiuni in temeiul procesului- verbal de
control, conform prevederilor Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra
activitatii de Intreprinzitor si Metodologiei;

c) aplicd masuri restrictive in conformitate cu Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor, in limitele prevederilor art.
14 alin. (8) din prezenta lege;

d) generalizeazd rezultatele supravegherii utilizirii dispozitivelor medicale
si efectueaza analiza cauzelor nerespectirii prevederilor actelor normative in
domeniu;

e) monitorizeazd actiunile agentilor economici privind executarea
prescriptiilor, inldturarea incilcérilor sau conformarea cu misurile restrictive,
aplicate in temeiul Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activititii
de intreprinzator si Metodologiei;

f) monitorizeaza rapoartele cu privire la riscurile care apar in legituri cu
dispozitivele medicale ce fac obiectul legislatiei comunitare de armonizare sau al
reglementdrilor tehnice care o transpun.

42, Centrul pentru achizitii publice centralizate in sdnitate

Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanitate:

a) efectueaza achizitiile centralizate pentru dispozitivele medicale;

b) efectueaza achizitii centralizate pentru servicii de mentenantd a
dispozitivelor medicale.”

4. Articolul 5 va avea urmétorul cuprins:

»Articolul 5. Activitatea de intreprinzitor in domeniul dispozitive
medicale

Pentru a desfdsura activitate de import, fabricare, comercializare, asistentd
tehnica si/sau reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a opticii, intreprinzitorul
trebuie sd dispund de cel putin un specialist in domeniu sau un bioinginer,
exceptie fac farmaciile si magazinele de opticd medicali.

5. La articolul 8:

1) alineatul (6) va avea urmitorul cuprins:

»(6) In cazul in care actele prezentate corespund cerintelor stabilite,
Agentia Inregistreaza in Registrul de stat al dispozitivelor medicale informatiile
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privind dispozitivele medicale ce vor fi introduse pe piata si informatiile privind
persoanele responsabile de introducerea pe piata a acestora.”;

2) la alineatul (7), cuvintele ,,emiterii ordinului” se substituie cu cuvintele
»inregistrarii in Registrul de stat al dispozitivelor medicale”.

6. Articolul 12 va avea urmétorul cuprins:

»Articolul 12. Investigatii clinice pentru dispozitivele medicale

(1) Se permite introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale destinate investigatiei clinice fira a avea marcaj CE daci
acestea Indeplinesc conditiile prevazute in reglementarea tehnica aplicabila si
sint insotite de declaratia de conformitate emisa de producitor.

(2) Solicitantul unei investigatii clinice poate fi producétorul dispozitivelor
medicale sau reprezentantul siu autorizat.

(3) Inainte de inceperea unei investigatii clinice, solicitantul va notifica
Agentiei investigatia respectivd. Cererea unei investigatii clinice trebuie si
contind actele specificate in standardul SM EN ISO 14155 , Investigatia clinicd a
dispozitivelor medicale pentru subiecti umani. Bund practicd clinicd”, avizul
pozitiv al Comitetului National de Expertizi Eticd a Studiului Clinic, alte
informatii sau documente previzute de prezenta lege si regulamentele aprobate
de Guvern in baza acesteia.

(4) Agentia publica pe pagina sa web informatiile cu referire la investigatia
clinicd notificatd in termen de 30 de zile lucritoare de la data primirii unei cereri
complete si achitérii taxei. Solicitantul poate incepe investigatiile clinice in cauzi
dupd un termen de 30 de zile lucritoare de la data notificarii, in afara cazului in
care Agentia i-a comunicat in acest termen o decizie negativa.

(5) Solicitantul va notifica Agentiei, in termen de 7 zile lucritoare, orice
complicatii legate de dispozitivele medicale care au avut loc in timpul
investigatiei clinice.

(6) Solicitantul poate initia 0 modificare a investigatiei clinice, notificind
Agentiei despre modificarea respectiva. in cazul in care Agentia, in termen de
30 de zile lucritoare de la primirea notificirii, nu emite o decizie negativa,
modificarea notificata poate fi implementata.

(7) Solicitantul va informa Agentiei finalizarea investigatiei clinice si va
trimite raportul final in termen de 30 de zile lucritoare de la data finalizarii
acesteia.

~ (8) Agentia poate solicita informatii suplimentare necesare pentru
validarea notificérii previzute in alin. (4) din prezentul articol. Expirarea
perioadei previdzute in alin. (4) din prezentul articol se suspendid pini la
furnizarea informatiilor solicitate.

(9) Reglementarea procedurald a investigatiilor clinice se aprobd prin act
normativ departamental al Ministrului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.”

7. Articolul 13 se abroga.
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8. Articolul 14 va avea urmétorul cuprins:

»14. Supravegherea si controlul dispozitivelor medicale

(1) Scopul supravegherii pietei dispozitivelor medicale este de a se
asigura cd producétorul ori, dupé caz, reprezentantul siu autorizat indeplineste in
mod corespunzitor cerintele previzute in reglementirile tehnice aprobate de
Guvern.

(2) Produciatorul ori, dupa caz, reprezentantul siu autorizat este obligat si
asigure cu piese de schimb dispozitivele medicale pe care le pune la dispozitie pe
piatd pe intreaga durati de functionare a acestora.

(3) Furnizorul de dispozitive medicale este obligat si prezinte
beneficiarului, in momentul livrérii, manualul de service si manualul de utilizare,
inclusiv in limba de stat, cheile de acces si software-ul pentru dispozitivele
medicale pe care le pune la dispozitie pe piata.

(4) Activitatea de supraveghere si control al dispozitivelor medicale,
inclusiv al sigurantei radiologice si nucleare a acestora, precum si controlul de
stat al persoanelor care practicd activitatea de intreprinzitor privind punerea la
dispozitie pe piatd a dispozitivelor medicale, se efectueazi de citre Agentia
Nationald pentru Séndtate Publicd, in conformitate cu prevederile Legii
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzitor.

(5) Prin activitdtile desfisurate si misurile aplicate de catre Agentia
Nationala pentru Sénétate Publicd, in vederea activititii de supraveghere a pietei
dispozitivelor medicale, se urmareste si se verifice daci:

a) dispozitivele medicale introduse/puse la dispozitie pe piatd si/sau puse
in functiune indeplinesc cerintele esentiale previzute in reglementirile tehnice
aplicabile;

b) agentii economici actioneazi in concordanti cu obligatiile ce le revin
conform actelor normative, pentru ca dispozitivele medicale neconforme si fie
aduse in conformitate cu cerintele esentiale previzute in reglementirile tehnice
aplicabile si pun in aplicare mésurile restrictive dispuse de Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica, atunci cind este cazul.

(6) Activititile desfiagurate de cdtre Agentia Nationald pentru Sinatate
Publica cuprind:

a) verificarea prezentei si modului de aplicare a marcajului de
conformitate CE sau SM previzute in legislatia aplicabil3, verificarea declaratiei
sau certificatului de conformitate si altor documente previzute de lista de
verificare, aprobati de Guvern;

b) verificarea conformititii dispozitivului medical cu cerintele esentiale
stabilite in reglementdrile tehnice aplicabile, in cazul in care existi motive de a
suspecta cd, in pofida conformititii declarate, dispozitivul medical prezinti risc
si/sau nu corespunde cerintelor esentiale;

c) controlul executérii masurilor restrictive aplicate;

d) prevenirea utilizatorilor cu privire la dispozitivele medicale ofensive.

(7) Masurile aplicate in cadrul controlului sint raportate la nivelurile de
incdlcari ale legislatiei, in conformitate cu Legea nr. 131/2012 privind controlul
de stat asupra activititii de intreprinzétor.
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(8) In cazul constatarii de citre Agentia Nationald pentru Sanitate Publici
a unor incalcari ale legislatie, calificate ca fiind foarte grave, in conformitate cu
Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor,
Agentia Nationald pentru Sanitate Publicd poate aplica urmatoarele mdisuri
restrictive, in functie de criteriile de risc:

a) suspendarea temporard a punerii la dispozitie pe piatd a dispozitivelor
medicale;

b) interzicerea, cu titlu permanent, a punerii la dispozitie pe piatd a
dispozitivelor medicale;

c) retragerea dispozitivelor medicale de pe piata;

d) rechemarea dispozitivelor medicale de la utilizatori;

e) radierea dispozitivului medical din Registrul de stat al dispozitivelor
medicale;

f) distrugerea (nimicirea) dispozitivelor medicale periculoase sau aducerea
acestora Intr-o stare care exclude utilizarea lor.

(9) Agentia Nationald pentru Sinitate Publicd are dreptul si solicite
organismelor de evaluare a conformitfii acreditate informatii referitoare la
evaluarea conformititii unor anumite produse, procedurile de evaluare aplicate,
certificatele de conformitate emise si revocate sau refuzul eliberdrii acestora.

(10) in cazul in care controlul dispozitivelor medicale a fost efectuat in
baza reclamatiilor utilizatorilor, Agentia Nationald pentru Sinitate Publici
prezintd utilizatorilor rezultatele acestui control in limitele admise de legislatia
privind secretul comercial si cea privind protectia datelor cu caracter personal.”

9. Articolul 15:

1) alineatul (2), literele d) si e) vor avea urmétorul cuprins:

»d) emiterea unui raport de inspectie care sd contini rezultatele obtinute in
urma verificarilor;

e€) emiterea, in baza raportului de inspectie, a certificatului de inspectie,
care nu reprezintd un act permisiv”;

2) se completeaza cu alineatele (8)-(10) cu urmatorul cuprins:

»(8) Pentru utilizatorii de dispozitive medicale — institutiile medico-
sanitare publice, instruirile prevazute la alin. (7) lit. b) sint efectuate de catre
Centrul National de Inginerie Biomedicald din cadrul Universitatii Tehnice a
Moldovei.

(9) Cuantumul taxei pentru instruire se va stabili printr-un contract de
prestare a serviciilor educationale semnat intre Centrul National de Inginerie
Biomedicala si beneficiar, in baza tarifelor aprobate in conformitate cu legislatia.

(10) Modalitatea de instruire a utilizatorilor de dispozitive medicale -
institutiilor medico-sanitare publice se aproba prin act normativ departamental de
citre Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale si Ministerul Educatiei,
Culturii si Cercetérii.”

10. Articolul 16:
1) la alineatul (1) litera b), textul ,,in termen de 24 de ore,” se exclude;
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2) se completeaza cu alineatul (1!) cu urmétorul cuprins:

» (1') Termenul-limitd pentru raportare se stabileste in functie de exigenta
incidentului:

a) amenintare gravd pentru sdndtatea publicd — imediat (fard nicio
intirziere care nu poate fi justificatd) si nu mai tirziu de 2 zile calendaristice de la
constientizarea acestei amenintéri,

b) decesul sau deteriorarea gravd, neprevizutd, a stdrii de sdndtate —
imediat (fdrd nicio Intirziere care nu poate fi justificatd, dupd ce s-a stabilit
legdtura dintre dispozitiv si eveniment, dar nu mai tirziu de 10 zile calendaristice
de la constientizarea evenimentului,

c) altele — imediat (féra nicio intirziere care nu poate fi justificatd) dupa ce
s-a stabilit legdtura dintre dispozitiv si eveniment, dar nu mai tirziu de 30 de zile
calendaristice de la constientizarea evenimentului.”

Articolul II. — Prezenta lege intrd in vigoare la data publicarii, cu

exceptia art. I pct.5, care va intra in vigoare la expirarea a 6 luni de la data
publicarii.
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Nota informativi
la proiectul de lege privind modificarea
Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale

1. Denumirea autorului §i, dupii caz, a participantilor la elaborarea
proiectului

Proiectul lege privind modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire
la dispozitivele medicale este elaborat de citre Ministerul Sin#tifii, Muncii si
Protectiei Sociale.

2. Conditii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si
finalitatile urmarite

Proiectul de lege privind modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu
~ privire la dispozitivele medicale prezentat, a fost elaborat in urma modificarilor si
completérilor legislatiei in vigoare aferente domeniului dispozitive medicale.

Scopul de bazi a proiectului este de aduce domeniul legislativ al dispozitivelor
medicale in concordantd cu prevederile legislatiei nationale si cu cerintele actuale
ale sistemului de s#nitate.

De mentionat ci Legea nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele
medicale a fost aprobati recent, dar in acelagi timp de citre alte autorititi au fost
promovate in paralel proiecte in urma aprobdrii céirora se impune proiectul propus.

Totodatd in procesul de elaborare a actelor normative previzute de Legea
prenotatd se propune a fi simplificati procedura de inregistrare a dispozitivelor
medicale care nu detin marcajul CE, prin prevederea cd Ordinul de inregistrare nu
este un act permisiv.

De asemenea se propune simplificarea procedurii de verificare periodicd a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare, prin prevederea ca
buletinul de verificare periodici nu este un act permisiv.

Astfel, prin proiectul propus se urmireste respectarea cadrului legislativ
national, ceea ce a servit drept temei pentru elaborarea proiectului de lege privind
modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca
scop armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europenei

Prezentul proiect este elaborat, inclusiv, la consolidarea domeniului de
dispozitive medicale in conformitate cu cele mai bune practici din statele membre
ale Uniunii Europene.

Totodatd luind in consideratie angajamentele Republicii Moldova stabilite
prin Acordul de Asociere cu Uniunea Europeani, se impune necesitatea respectarii
cadrului normativ din domeniul dispozitivelor medicale, principiilor si
recomanddrilor internationale §i europene aplicabile acestui domeniu, pentru a
asigura functionarea eficientd a Sistemului de S#nitate prin utilizarea unor
dispozitive medicale sigure si inofensive.

Proiectul propus respectd cadrul normativ din domeniul dispozitivelor
medicale, principiile $i recomanddrile internationale §i europene aplicabile acestui



domeniu, pentru a asigura functionarea eficientd a Sistemului de Sanitate prin
utilizarea unor dispozitive medicale sigure si inofensive.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Excluderea prevederilor cu privire la licenta in domeniul dispozitivelor, si
simplificarea procedurii de inregistrare a dispozitivelor medicale care nu detin
marcajul CE si a procedurii de verificare periodicd a dispozitivelor medicale,
precum §i completarea Legii 102/2017 cu atributiile de control conform Legii
131/2012, care ii revin Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd si anume
stipularea prevederilor legate de control, supraveghere, retragere/rechemare,
interzicere a utilizarii dispozitivelor medicale, ceea ce a fost previzut in proiect prin
includerea unui articol nou in Legea 102/2017.

De asemenea delimitarea clard a atributiilor dintre Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, referitor la
activitdtile de supraveghere, retragere/rechemare, interzicere a utilizarii
dispozitivelor medicale.

Totodatd, in procesul de avizare a proiectelor de acte normative ce
reglementeazd procedura de verificare periodicd care se finalizeazd cu emiterea
unui buletin de verificare periodicd si procedura de inregistrare a dispozitivelor
medicale care nu detin marcajul CE, care se finalizeazd cu emiterea de cétre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a unui Ordin de inregistrare,
proiecte elaborate in temeiul prevederilor Legii nr. 102/2017, se impune
simplificarea procedurilor respective prin stipularea cd acestea nu prezinti acte
permisive, ceea ce se prevede prin proiectul propus.

Pe de altd parte, in procesul de avizare a proiectului de acte normative ce
reglementeazd procedura de desfasurare a investigatiilor clinice a dispozitivelor
medicale, de asemenea se impune simplificarea procedurii respective prin stipularea
cd avizul privind autorizarea desfdsurdrii investigatiilor clinice a dispozitivelor
medicale nu prezintd un act permisiv.

Mai mult ca atit, odatd ce atributiile de control conform Legii 131/2012, ii
revin Agentiei Nationale pentru S#natate Publicd, se impune stipularea prevederilor
legate de control, supraveghere, retragere/rechemare, interzicere a utilizarii
dispozitivelor medicale, ceea ce a fost prevdzut in proiect prin includerea unui
articol nou in Legea 102/2017.

Cele mentionate mai sus au constituit temeiul de elaborare a prezentului
proiectul propus spre examinare si avizare.

Prezentul proiect este elaborat, inclusiv, la consolidarea domeniului de
dispozitive medicale in conformitate cu cele mai bune practici din statele membre
ale Uniunii Europene.

Totodatd luind in consideratie angajamentele Republicii Moldova stabilite
prin Acordul de Asociere cu Uniunea Europeand, se impune necesitatea respectarii
cadrului normativ din domeniul dispozitivelor medicale, principiilor si
recomanddrilor internationale si europene aplicabile acestui domeniu, pentru a
asigura functionarea eficientd a Sistemului de Sandtate prin utilizarea unor
dispozitive medicale sigure si inofensive.

5. Fundamentarea economico-financiara



Proiectul nu prevede cheltuieli financiare suplimentare.
6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Proiectul propus respectd cadrul normativ din domeniul dispozitivelor

medicale, principiile si recomandarile internationale si europene aplicabile acestui
domeniu, pentru a asigura functionarea eficientd a Sistemului de Sanitate prin
utilizarea unor dispozitive medicale sigure si inofensive.
Proiectul prevede ca Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va finaliza
procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE, cu
ordin de inregistrare care nu este un act permisiv i ¢d Agentia Nationala pentru
Sanitate Publicd va efectua activitdtile referitoare la control, supraveghere,
retragere/rechemare, interzicere a utilizarii dispozitivelor medicale.

in procesul de verificare periodica a dispozitivelor medicale, organismele de
evaluare a conformititii vor emite catre beneficiar in baza raportului de incercare,
buletin de verificare, care de asemenea nu este un act permisiv.

Luind in considerare cd Legea 102/2017 asigurd cadrul normativ primar
pentru transpunerea si implementarea Directivelor Europene in domeniul
dispozitive medicale, mentiondm cd prevederile proiectului propus nu afecteazi
indeplinirea corespunzatoare de cétre Republica Moldova a dispozitiilor Acordului
de Asociere RM-UE, referitoare la transpunerea actelor comunitare mentionate.

Scopul de bazd a proiectului este de aduce domeniul legislativ al dispozitivelor
medicale In concordantd cu prevederile legislatiei nationale si cu cerintele actuale
ale sistemului de sanatate.

7. Avizarea si consultarea publici a proiectului

Proiectul hotéririi Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege cu privire la
modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, a
fost elaborat nemijlocit de cétre Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si
a fost plasat pe pagina web a Ministerului, la compartimentul transparenti
decizionala, la urmatoarea adresa:
http://particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=5151. Termenul limitd de
prezentare a comentariilor, data de 03.04.2018, pind la expirarea termenului limita
de prezentare a comentariilor, obiectii asupra proiectului nu au fost inregistrate.

in paralel, proiectul a fost prezentat pentru examinare si avizare catre
Ministerul Economiei si Infrastructurii, Ministerul Finantelor, Ministerului
Afacerilor Externe si Integrarii Europene, Centrul National de Acreditare
(MOLDAC), Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Consiliul
National de Evaluare si Acreditare in Sanatate, Societatea de Inginerie Biomedicala
din Moldova, Asociatia Patronald a Antreprenorilor de Dispozitive Medicale si
Echipamente de Laborator (DISMED), Confederatia Nationald a Sindicatelor din
Moldova si Federatia Sindicald “Séanitatea” din Moldova. Toti si-au exprimat
sustinerea asupra proiectului.

8. Constatirile expertizei anticoruptie



Concluziile expertizei anticoruptie:

Proiectul a fost elaborat de cétre Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale si are drept scop de aduce domeniul legislativ al dispozitivelor medicale in
concordantd cu prevederile legislatiei nationale §i cu cerintele actuale ale sistemului
de sanétate.

Proiectul respectd partial rigorile de transparentd impuse de Legea
nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional, autorul nu a asigurat
informarea publicului referitor la initierea elaboririi acestuia.

Prevederile proiectului corespund scopului declarat de citre autor in nota
informativa, si acesta este in conformitate cu interesul public. Insa, prin instituirea
normelor derogatorii care vor permite la aplicare introducerea pe piata si punerea in
functiune a unor dispozitive medicale, pentru care nu au fost efectuate procedurile
de evaluare a conformitdtii, prevederile proiectului pot si prejudicieze interesul
public prin punerea pe piatd a unor dispozitive nesigure si ofensive.

in cadrul proiectului expertizat au fost identificati factori de risc, precum:

- norme de trimitere defectuoase, cerinte excesive pentru exercitarea
drepturilor/obligatii excesive

- lipsa procedurilor administrative a procesului de autorizare a activititii de
intreprinzator in domeniul dispozitivelor medicale;

- lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative; atributii care admit derogiri si
interpretdri abuzive, concurenta normelor de drept, derogiri neintemeiate de la
exercitarea drepturilor/obligatiilor

- instituirea normei derogatorii care stabileste dreptul producatorului de a introduce
pe piatd si a pune in functie dispozitive medicale fara a fi efectuatd procedura de
evaluare a conformitatii;

- lipsa/ambiguitatea  procedurilor administrative; lipsa unor termene
concrete/termene nejustificate/prelungirea nejustificata a termenilor

- excluderea termenului in care producétorul de dispozitive medicale, reprezentantii
acestora, persoanele juridice ce comercializeaza dispozitivele medicale, importatorii
cu sediul inregistrat in Republica Moldova si utilizatorii de dispozitive medicale
sunt obligati sd informeze Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
despre orice complicatie sau incident de care sunt constienti.

Prin urmare, proiectul contine factori si riscuri de coruptie generati de
caracterul lacunar al prevederilor, iar pentru aplicarea eficientd a normelor propuse
prin proiect, este necesari revizuirea si excluderea unor norme potential coruptibile
reflectate in raportul de expertiza anticoruptie.

Constatarile privind identificarea normelor din proiect care ar favoriza
coruptia, precum si recomanddrile pentru excluderea sau diminuarea efectelor
acestora:

Pct.7 potrivit proiectului de lege pentru modificarea si completarea Legii
nr.102/2017 7. Articolul 6 se completeaza cu alineatul (4), cu urmdtorul cuprins:
"(4) Prin derogare de la alin.(1) - (3), se permite introducerea pe piati si punerea in
functiune a unor dispozitive, pentru care nu au fost efectuate procedurile de
evaluare a conformitatii, dar a céror utilizare este in interesul protectiei sinatatii
populatiei. Procedura si documentatia necesari se aprobd prin act normativ
departamental".

Obiectii: Completarea propusa la art.6 din Legea nr.102/2017 stabileste derogarea
de la lege, care constd in introducerea pe piatd si punerea in functiune a unor



dispozitive, pentru care nu au fost efectuate procedurile de evaluare a conformitétii,
dar a ciror utilizare este in interesul protectiei sinatatii populatiei. In sensul art. 2 al
Legii nr. 235/01.12.2011 privind activititile de acreditare si de evaluare a
conformitdtii prin notiunea de "evaluare a conformititii" se intelege "proces prin
care se evalueazd demonstrarea indeplinirii cerintelor specificate pentru un produs,
proces, serviciu, sistem, pentru o persoand sau un organism".

Potrivit art.18 alin.(1) din legea precitatd, "Evaluarea conformititii cu titlu
obligatoriu se realizeaza pentru produsele din domeniile prevézute la anexa nr.3,
precum si pentru produsele neincluse in domeniile din aceastd anex, pentru care
existd cerinte prevazute in reglementarile tehnice respective, in conformitate cu
art.4 alin.(6) din Legea nr.420-XVI din 22 decembrie 2006 privind activitatea de
reglementare tehnici". In acest sens, analizind lista domeniilor reglementate,
prevazuta in anexa nr.3, in aceasta se regéseste si domeniul dispozitivelor medicale.

Astfel, derogarea instituitd prin proiect vine in contradictie cu cerintele
stabilite prin Legea nr.235/2011, iar acest fapt va permite introducerea pe piata a
unor dispozitive medicale nesigure, ceea ce poate afecta sdnétatea populatiei.

Norma datd este una generald si discretionard, deoarece nu prevede careva
reglementari privind masurile si criteriile aplicate in cazul introducerii pe piata si
punerii in functiune a dispozitivelor medicale, pentru care
nu au fost efectuate procedurile de evaluare a conformitétii. Dat fiind faptul ca
procesul de evaluare a conformitétii a dispozitivelor medicale are drept scop
asigurarea conditiilor optime pentru punerea pe piatd a unor dispozitive calitative,
eficiente si sigure in vederea protejarii sandtitii populatiei este necesar de prevazut
procedurile administrative cu enumerarea expresd a situatiilor considerate
exceptionale prin Legea nr. 102/2017 - legea cadru care reglementeazd mecanismul
pentru introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale.

in lipsa acestor prevederi existd riscul ca autoritatea competenti care va
aproba normele cu privire la procedura necesard pentru introducerea pe piatid a
dispozitivelor, fird a fi efectuate procedurile de evaluare a conformititii, sa-si
instituie reguli proprii si in dependentd de interesul urmarit, ceea ce ar putea aduce
prejudiciu nu doar s@natatii populatiei, prin punerea pe piatd a unor dispozitive
nesigure si ofensive, dar si intereselor unor agenti economici, in privinta cédrora
derogarea datd nu se va aplica intr-o situatie sau alta. Respectiv, existd riscul ca
norma sé fi aplicabild pentru persoane determinate.

Caracterul lacunar al proiectului va face imposibil tragerea la raspundere a
factorilor de decizie, care la implementare vor constientiza impunitatea lor pentru
abuzurile sdvérsite In procesul de aplicare, si deci astfel, va perpetua sdvarsirea
abuzurilor, conflicte de interese si/sau favoritism, precum si altor manifestari de
coruptie (coruptie activd/dare de mitd, corupere pasivd/luare de mitd) in cauza.
Recomandari: Excluderea pct.7 din proiect.

9. Constatirile expertizei de compatibilitate

Concluzionam cé proiectul Legii privind modificarea si completarea Legii nr.
102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, desi, nu reprezintd un
exercitiu de transpunere a normelor UE referitoare la dispozitivele medicale se
incadreazd spiritului legislatiei europene, atingdndu-si finalitatea propusd si nu



contravine prevederilor UE in materia dispozitivelor medicale stabilite de Directiva
93/42/CEE, Directiva 90/385/CEE si Directiva 98/79/CE.

Mai mult. Nota Informativa a proiectului national in pct. 5 ,,Argumentarea si
gradul compatibilitatii proiectului cu legislatia comunitard” va specifica expres cé
proiectul national nu reprezintd un exercitiu de transpunere a legislatiei UE in
domeniu.

Facem mentiunea cd analiza Centrului de Armonizare a Legislatiei nu are in
vedere elementele de oportunitate ale solutiilor juridice incluse in proiectul de act
normativ, ci se referd la corespunderea acestora cu obiectul si scopul cerintelor

legislatiei nationale primare armonizate.
10. Constatarile expertizei juridice

Lista contrasemnatarilor expusa la finalul proiectului de lege urmeaza a fi
exclusa, intrucit actele legislative sunt acte adoptate de unica autoritate legislativa a
statului in temeiul normelor constitutionale si sunt semnate de Presedintele
Parlamentului.

Intrucit reprezentarea Guvernului in Parlament este una din functiile
Ministerului Justitiei, stabilite in pct. 6 din Regulamentul privind organizarea si
functionarea Ministerului Justitiei, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr. 698 din 30
august 2017, precum si tindnd cont de uzantele normative, propunem includerea
ministrului justitiei in lista contrasemnatarilor hotéririi Guvernului de aprobare a
proiectului de lege.

11. Constatarile altor expertize

Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sinétate a examinat proiectul
de lege pentru modificarea Legii nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele
medicale si in limita competentelor sale functionale comunicd cd obiectii si
propuneri nu are.

Federatia Sindicalad ,,Sdnitatea” din Moldova a examinat proiectul de lege
pentru modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele
medicale §i avizeaza pozitiv proiectul nominalizat.

Prin prezenta 1.S.”Centrul de Metrologie Aplicaté si Certificare” la demersul
Dvs. Nr. 01-7/250 din 13.12.2017, isi exprimd acordul cu privire la modificarile
operate in proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu
privire la dispozitivele medicale.

Agentia Nationala pentru S#ndtatea PublicA avizeazd proiectul Hotararii
Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege privind modificarea legii nr. 102
din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele.

Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectiei Sociale a prezentat spre examinare,
Grupului de Lucru, proiectul Hotéaririi Guvernului pentru aprobarea proiectului de
lege privind modificarea si completarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale.

AIR a fost avizat partial pozitiv in sedinta GL din 04.04.2018, procesul-
verbal nr. 11. in sedinta s-a decis:

De a aviza partial pozitiv Analiza impactului de reglementare la proiectul
hotaririi Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege privind modificarea si



completarea Legii nr.102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale cu
conditia completdrii acestuia cu informatii suficiente pentru a argumenta
oportunitatea interventiei.

Autorii vor prezenta AIR-ul completat concomitent cu proiectul de hotérire a
Guvernului propriu-zis in una din sedintele ulterioare ale Grupului de lucru.
Totodatd, la momentul intocmirii prezentei Opinii, autorii nu au prezentat nici o
versiune imbunatitita a AIR-ului.

Evaluarea proiectului prin prisma Legii nr. 235-XVI din 20.07.2006 cu
privire la principiile de bazad de reglementare a activititii de intreprinzitor (in
continuare - Legea 235) si a Legii nr, 131 din 08.06.2012 privind controlul de stat
asupra activitafii de intreprinzitor in continuare - Legea 1311.

In ceea ce priveste modificarile propuse la art. 5 (stabilirea conditiilor pentru
desfasurarea activitdfii de Iintreprinzitor in domeniul dispozitive medicale),
mentiondm urmatoarele:

- limitarea formelor legale de detinere a spatiilor pentru desfasurarea
activitatilor la doar 2 categorii (proprietate sau locatiune) se prezintd drept
una nejustificatd si ar trebui sa fie extinsi la toate formele legale de detinere a
unui imobil (comodat si alte drepturi reale).

- formularea de ,dispunere de cel putin un specialist" se prezintd drept una
neclard si incertd. Se propune inlocuirea acesteia cu o expresie juridicd care
ar reglementa mai clar forma raporturilor juridice pe care un intreprinzitor ar
trebui sd le detind cu un specialist in domeniu.

Suplimentar se recomandd completarea proiectului cu o normi de améanare a
intrdrii In vigoare a articolului respectiv, astfel incat s acorde intreprinzitorilor o
perioada de conformare la noile cerinte de desfisurare a activititii de intreprinzitor.
in ultima sa variantd prezentatd, proiectul nu opereazi modificiri la art. 8 alin. (6),
respectiv rdmane nesolutionatd problema existentei si statutului juridic al Ordinului
de inregistrare a dispozitivului medical de catre Agentia. Astfel, prin caracteristicile
sale, Ordinul respectiv poate fi atribuit la categoria actelor permisive, insa, in lipsa
modificarilor corespunzitoare la Legea nr. 160/2011, solicitarea si emiterea acestui
se prezinta drept contrara legii.

in acest context, se recomandi autorilor de a reveni cu propuneri de
modificare a normei mentionate mai sus fie a suspenda promovarea proiectului pina
la modificarea corespunzitoare a Legii nr. 160/2011.

In privinta modificarilor propuse la art. 14, alin. (10) se recomanda revizuirea
normei juridice in partea sanctiunilor aplicabile. Astfel, formulare de ,,a se aplica
mdsuri conform legii" necesitd a fi concretizatdi cu nominalizarea legii care
stabileste sanctiuni aplicabile in acest caz.

Concluzii: Proiectul in cauzd poate fi avizat pozitiv ludndu-se in considerare
obiectiile expuse in prezenta Opinie.

v/'///j') [
Ministru L (ere (s Svetlana CEBOTARI



Titlul analizei impactului Proiectul hotéririi  Guvernului pentru
(poate contine titlul propunerii de act normativ) |aprobarea proiectului de lege cu privire la
modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie
2017 cu privire la dispozitivele medicale
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Autoritatea administratiei publice autor: Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale

Subdiviziunea: Serviciul politici medicamente si
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Persoana responsabili si informatia de Gorceag Gheorghe — Consultant principal
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Componentele analizei impactului de reglementare
1. Stabilirea complexitétii analizei impactului de reglementare

Criteriul Punctajul (dela 1 1a 3)
Nivelul de interes public fatd de interventia 2
propusi
Gradul de inovatie al interventiei propuse 1
Mirimea potentialelor impacturi ale 2
initiativei propuse
TOTAL 5

1. Argumentare/descifrarea succintfi a punctajului atribuit:
Se propune spre examinare §i avizare, proiectul hot#ririi Guvernului pentru aprobarea
proiectului de lege cu privire la modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale.

Proiectul prezentat a fost elaborat ca rezultat al modificérilor si completirilor operate
in legislatia in vigoare aferentd domeniului dispozitive medicale.

Astfel, se impune respectarea cadrului legislativ national, intru aducerea in
concordantd a prevederilor legislatiei orizontale, ceea ce a servit drept temei pentru
elaborarea proiectului de modificare a Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale.

Proiectul propus va avea un impact pozitiv direct (ex. reducerea timpului de agteptare
pentru  emiterea  Ordinului) in  activitatea producitorilor de  dispozitive
medicale/reprezentantilor autorizati ai acestora in cazul procedurii de inregistrare a
dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE, prin prevederea ci Ordinul Agentiei nu
prezintd un act permisiv. De mentionat c# toate neconformititile cu privire la actele depuse
pentru inregistrare vor fi necesar de inldturat pind la finalizarea inregistrarii, prin emiterea
Ordinului care va nu va constitui un act permisiv, dar va fi un act de evident3, de procedurd
pentru Agentie care ulterior, in temeiul acestuia va inregistra modelul solicitat in Registrul
de Stat al dispozitivelor medicale.

Totodatd, prin proiectul prezentat se va stabili finalul procedurii de verificare
periodicd, prin prevederea ci buletinul de verificare periodici nu constituie un act permisiv.
Astfel organismul de evaluare a conformitdfii care va efectua verificirile periodice a




dispozitivelor medicale vor putea emite buletinul de verificare care va fi un act conform
standardului SM SR EN ISO/CEI 17020 si nepermisiv conform Legii 131/2012.

Proiectul propus prezinti un nivelul mediu de interes public pentru cei ce practic
activitatea de fintreprinzitor in domeniul dispozitive medicale si totodats, trebuie luat in
considerare ci prevederile acestuia sunt de ordin tehnic, (ex. excluderea licentei de activitate
in domeniul dispozitive medicale), excluderea ca atare a fost operatd prin Legeal85/2017,
dar prezentul proiect vine doar si se conformeze prevederilor legislatiei aferente, dupi cum
a fost mentionat.

Gradul de inovatie este unul mic, respectiv §i punctajul atribuit este minim, ceea ce se
datoreazd faptului ci prevederile esenfiale legate de dispozitive medicale au fost adoptate
odati cu aprobarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale. in
proiectul propus se opereazd doar ajustiri tehnice in scopul simplificirii si clarititii
procedurii de inregistrare a dispozitivelor medicale, de verificare periodicd a acestora si de
desfisurare a investigatiilor clinice.

Dispozitivele medicale joacd un rol esential in asigurarea calititii serviciilor medicale
prestate, protejérii i promovdrii sinitatii populatiei. De asemenea sigurana pacientilor si a
utilizatorilor de dispozitive medicale, depinde de calitatea dispozitivelor medicale introduse
pe piafi. Mai mult ca atit conform unui Raport al Organizatiei Mondiale a Sanititii,
dispozitivele medicale impreund cu bioinginerul constituie 50% din actul medical, celelalte
50 % constituie medicamentul cu medicul.

Respectiv, in contextul rolului important al dispozitivelor medicale in actul medical,
dar §i in luind in considerare prevederile modificate la art. 12 din Legea 102, referitor la
investigatiile clinice a dispozitivelor medicale, considerdm mirimea potentialelor impacturi
ale initiativei propuse s# fie determinat de un punctaj de 2 puncte.

De mentionat ¢ prin modificirile §i completirile propuse prin proiect se va facilita
activitatea intreprinzitorilor, vor fi clare atributiile ANSP si AMDM/autoritifilor de
supraveghere si control §i vor fi evitate suprapunerea prevederilor Legii 102/2017 cu
legislatia aferentd, precum si vor putea fi aplicate corect si integral prevederile Legii
prenotate.

2. Definirea problemei

Odati cu aprobarea Legii nr. 102/2017, in paralel au fost promovate si aprobate si alte
proiecte de acte legislative, precum Legea 185/2017, care exclude licenta de activitate in
domeniul dispozitive medicale.

Totodatd, in procesul de avizare a proiectelor de acte normative ce reglementeazi
procedura de verificare periodicd care se finalizeazi cu emiterea unui buletin de verificare
periodicd si procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale care nu detin marcajul CE,
care se finalizeazi cu emiterea de citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
a unui Ordin de inregistrare, proiecte elaborate in temeiul prevederilor Legii nr. 102/2017, se
impune simplificarea procedurilor respective prin stipularea ci acestea nu prezinti acte
permisive, ceea ce se prevede prin proiectul propus.

Pe de altd parte, in procesul de avizare a proiectului de acte normative ce reglementeazi
procedura de desfisurare a investigatiilor clinice a dispozitivelor medicale, de asemenea se
impune simplificarea procedurii respective prin stipularea ci avizul privind autorizarea
desfagurdrii investigatiilor clinice a dispozitivelor medicale nu prezint3 un act permisiv.

Mai mult ca atit, odati ce atributiile de control conform Legii 131/2012, ii revin




Agentiei Nationale pentru Sanitate Publicd, se impune stipularea prevederilor legate de
control, supraveghere, retragere/rechemare, interzicere a utilizirii dispozitivelor medicale,
ceea ce a fost previzut in proiect prin includerea unui articol nou in Legea 102/2017.

Cele mentionate mai sus au constituit temeiul de elaborare a prezentului proiectul
propus spre examinare §i avizare.

Prezentul proiect este elaborat, inclusiv, la consolidarea domeniului de dispozitive
medicale in conformitate cu cele mai bune practici din statele membre ale Uniunii Europene.

Totodata luind in consideratie angajamentele Republicii Moldova stabilite prin Acordul
de Asociere cu Uniunea Europeani, se impune necesitatea respectirii cadrului normativ din
domeniul dispozitivelor medicale, principiilor §i recomandarilor internationale §i europene
aplicabile acestui domeniu, pentru a asigura funcfionarea eficientsi a Sistemului de Sinitate
prin utilizarea unor dispozitive medicale sigure si inofensive.

Cu referire la inregistrarea dispozitivului medical care nu define marcajul CE, drept un
act permisiv, mentiondm urmitoarele:

Conform art. 8 al Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale, ,,(1)
Dispozitivele medicale care nu defin marcajul CE pot fi introduse pe piati sau utilizate
numai daci au fost supuse evaluarii conformitatii si au fost inregistrate.,,

Urménd prevederile art. 25 al Legii nr. 225/2011 privind activitifile de acreditare si de
evaluare a conformitiii ,,(1) Introducerea gi/sau punerea la dispozitie pe piati a produselor
din domeniul de reglementare previzut la anexa nr. 3 se realizeazi in conformitate cu
prevederile prezentei legi si cu cerintele reglementirilor tehnice aplicabile. Produsele se
introduc si/sau se pun la dispozitie pe piatd numai dac satisfac cerintele esentiale care oferi
un nivel adecvat de protectie intereselor publice, precum s3nitate §i siguranti in general,
sindtate gi sigurantd la locul de muncé, protectie a consumatorilor, protectie a mediului i
securitate, cu respectarea principiilor internationale ale liberei circulatii a produselor in
comertul interior §i cel international, $i numai daci sint insotite de documente care atest3
conformitatea. Persoana responsabild de introducerea gi/sau punerea la dispozitie pe piati a
produselor este agentul economic care practici activitate de intreprinzitor.

(4) Conformitatea produselor din domeniile necuprinse in anexa nr. 3 se evalueazi in
baza cerintelor esentiale stabilite pentru produsele respective in reglementirile tehnice
aplicabile.,,

Or, dispozitivele medicale fac parte din lista domeniilor reglementate, aprobati prin
intermediul Legii nr. 235/2011.

Mai mult, in domeniul respectiv au fost aprobate Hotirdrile Guvernului nr.
418 din 05.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piafi
a dispozitivelor medicale, nr. 410 din 04.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale implantabile active gi nr.
435 din 10.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piati
a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

Conform pct. 9 al Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale, aprobat prin Hotirdrea Guvernului nr. 418 din 05.06.2014 ,Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — Agentia) asigurd plasarea pe
piatd gi/sau punerea in functiune a dispozitivelor medicale, dacid se respecti cerintele
stabilite prin prezentul Regulament, atunci cind sint furnizate i instalate corespunzitor,
intretinute si utilizate corect, in conformitate cu scopul propus al acestora.”

Totodatd, conform art. 4 lit. h) Agentia interzice activitatea de producere si/sau de
comercializare a dispozitivelor medicale neinregistrate in cazul in care acestea sint puse la




dispozitie pe piati, atributie care este transferatd organului abilitat cu functii de control in
S&ndtate, adicd Agentiei Nationale pentru Sinitate Publici.

De fapt important este ca dispozitivele medicale indiferent de provenienta acestora si
modalitatea de conformitate fie CE sau SM, si fie inregistrate.

Conform art.41 al Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitifii
de intreprinzitor, in categoria actelor permisive se impune includerea actului permisiv care
se referd la inregistrarea dispozitivelor medicale, Ordin de inregistrare a Agentiei.

Totodatd, mentiondm c# astizi inregistrarea dispozitivelor medicale deja are loc pe
grupe, conform art. 8 alin (4) La inregistrarea dispozitivelor medicale, acestea se vor include
intr-un dosar dacd, cumulativ, au acelasi scop propus, provin de la acelagi producitor si au
aceeasi clasi de risc. ,

Referinta la legislatia din Ucraina - ei au substituit procedura de inregistrare a DM cu
procedura de evaluare a corespunderii cu reglementirile tehnice, ultima fiind conditia
obligatorie pentru plasarea pe piati. Unica difereni este ci Ucraina nu recunoagte
certificatul CE, de aceea ei fac evaluarea conformititii pentru toate produsele care intrd in
fard, ceea ce a generat multe nemulfumiri din partea europenilor. in acelasi timp, cel putin
Ucraina are organisme de evaluare a conformitiii, care sunt capabile si desfisoare aceste
proceduri. ‘

‘3. Stabilirea obiectivelor

Prin promovarea acestui proiect de Lege vor fi atinse urmitoarele obiective:

1. Stabilirea cadrul primar legal pentru reglementarea procedurii de efectuare a
investigatiilor clinice a dispozitivelor medicale, intru conformitatea acestora cu
standardul internaional, in vederea evitirii potentialelor experimente neargumentate
si neconforme pe subiecti umani.

2. Facilitarea activitiitii intreprinzitorilor in procesul de inregistrare a dispozitivelor
medicale care nu detin marcajul CE si in procesul de verificare periodici.

3. Stabilirea modalititii clare de activitate §i o colaborare eficient3 dintre autoritatile
publice §i mediul de afaceri in domeniul dispozitive medicale.

4. Asigurarea integraldi a domeniului dispozitive medicale cu prevederi de
reglementare, prin completarea Legii 102/2017 cu atributiile de control conform
Legii 131/2012, care fi revin Agentiei Nationale pentru Sinitate Publici si anume
stipularea prevederilor legate de control, supraveghere, retragere/rechemare,
interzicere a utilizirii dispozitivelor medicale, ceea ce a fost previzut in proiect prin
includerea unui articol nou in Legea 102/2017.

5. Delimitarea clard a atributiilor dintre Agentia National3 pentru Sinitate Publici si
Agentia medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, referitor la activititile de
supraveghere, retragere/rechemare, interzicere a utiliziirii dispozitivelor medicale.

6. De a aduce in concordantd prevederile Legii 102/2017 cu prevederile altor acte
legislative aferente domeniului dispozitive medicale, intru interpretarea corectd a
prevederilor acestora, in vederea eficientizarii activititii in domeniul dispozitive
medicale.

7. De a asigura un proces transparent si definitivat privind inregistrarea dispozitivelor
medicale care nu detin marcajul CE si procedura de verificare periodici.

4. 1dentificarea optiunilor
A nu face nimic — Nu vor putea fi aplicate integral prevederile Legii nr. 102/2017 in vigoare,
deoarece cadrul legal orizontal si prevederile actelor legislative aferente vin pe alocuri in




contradictie, sau nu pot fi aplicate fiind incorect atribuite (ex. atributiile ANSP si AMDM).

Cu alte cuvinte, nu va putea fi definitivatd procedura de inregistrare a dispozitivelor
medicale si procedura de verificare periodicd, deoarece actele emise in final nu corespund
prevederilor Legii 131/2012 §i sunt considerate ilegale, fapt ce ingreuneazi activitatea atit a
statului cit i a mediului de afaceri.

Totodats, intreprinzitorii care practici o activitate (ex. reparatie, import, comercializare,
producere, etc.) in domeniul dispozitive medicale intdlnesc dificultiifi privind dreptul de a
efectua aceste activitii i se confrunta cu neclaritati in acest sens, deoarece Legea 102/2017
prevede licenta de activitate in domeniu dispozitive medicale, iar pe de altd parte aceasta a
fost exclusa (Legea 185/2107).

1. Nu vor putea fi efectuate investigatiile clinice a dispozitivelor medicale deoarece
avizul prevdzut in Legea 102/2017 nu constituie un act permisiv si nu va putea fi
aplicat.

2. In contextul celor mentionate, impact negativ considerabil asupra dezvoltarii
sectorului privat, factor important pentru asigurarea unei cregteri economice durabile,
crearea unui mediu investifional atractiv pentru investitorii striini si autohtoni, care
eventual cautd in Republica Moldova un mediu juridic sigur, previzibil si facil pentru
activitatea comerciali;

3. Lipsa mecanismului §i a procedurii transparente privind activitifile de verificare
periodicd, de inregistrare a dispozitivelor medicale care nu defin marcajul CE, de
desfisurare a investigatiilor clinice a dispozitivelor medicale si activititile de
supraveghere, retragere/rechemare, interzicere a utilizirii dispozitivelor medicale;

Recomandare — A promova proiectul propus intru §i intru respectarea principiilor
echitabilititii si dreptului de activitate a intreprinzitorului, prin prisma prevederilor Legii nr.
235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bazi de reglementare a activititii de
intreprinzitor.

5. Analiza si compararea optiunilor

Opfiunea nr. 1 (a nu face nimic): Nu vor putea fi emise buletine de verificare periodici a

dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare §i Ordine de inregistrare a

dispozitivelor medicale, deoarece acestea nu sunt previzute in Nomenclatorul actelor

permisive, anexa nr. 1 din Legea 160/2011.

1. Nu vor putea fi efectuate investigatiile clinice a dispozitivelor medicale deoarece
avizul prevézut in Legea 102/2017 nu constituie un act permisiv si nu va putea fi
aplicat.

2. in contextul celor mentionate, impact negativ considerabil asupra dezvoltirii
sectorului privat, factor important pentru asigurarea unei cresteri economice durabile,
crearea unui mediu investifional atractiv pentru investitorii striini si autohtoni, care
eventual cautd in Republica Moldova un mediu juridic sigur, previzibil si facil pentru
activitatea comerciali;

3. Lipsa mecanismului §i a procedurii transparente privind activititile de verificare
periodicd, de inregistrare a dispozitivelor medicale, de desfisurare a investigatiilor
clinice a dispozitivelor medicale si activititile de supraveghere, retragere/rechemare,
interzicere a utilizirii dispozitivelor medicale;




Opfiunea nr. 2 (recomandare):

De a promova proiectul propus, in baza prevederilor ciruia vor fi livrate pe piati
dispozitive medicale conforme, calitative i sigure in conformitate cu prevederile art. 7 si 8
ale aceleasi Legi 102/2017.

De mentionat c& proiectul propus nu prevede costuri suplimentare, sau reducerea unor
costuri existente. Au fost diminuate costurile sustinute de intreprinzitor cu 5400 lei care
aerau necesari pentru obtinerea licentei in domeniul dispozitive medicale, dar prevederea
respectivd a fost aprobatd prin Legea 185/2017, proiectul propus doar definitiveazi o
modalitate clard de lucru atit pentru stat cit i mediul de afaceri. Se va reduce din timpul de
activitate a intreprinzitorului, prin aceea ¢ nu va mai agtepta actul de inregistrare si avizul
de desfdsurare a investigatiilor clinice a dispozitivelor medicale.

6. Implementarea si monitorizarea

Proiectul prevede ci Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va finaliza
procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale, cu ordin de inregistrare care nu este un
act permisiv.

fn procesul de verificare periodici a dispozitivelor medicale, organismele de evaluare
a conformitifii vor emite citre beneficiar in baza raportului de incercare, buletin de
verificare, care de asemenea nu este un act permisiv.

Luind in considerare ci Legea 102/2017 asigurd cadrul normativ primar pentru
transpunerea $i implementarea Directivelor Europene in domeniul dispozitive medicale,
mentiondm ci prevederile proiectului propus nu afecteazi indeplinirea corespunzitoare de
citre Republica Moldova a dispozitiilor Acordului de Asociere RM-UE, referitoare la
transpunerea actelor comunitare mentionate.

Indicatorii de performant3 pentru monitorizarea implementirii proiectului vor fi actele
de inregistrare emise si buletinele de verificare periodica, precum si avizele de desfisurare a
investigatiilor clinice a dispozitivelor medicale, care vor fi evaluati din rapoartele ANSP si
AMDM.

Respectiv, Ministerul va asigura monitorizarea indicatorilor §i a implementarii
prevederilor proiectului respectiv, precum si realizarea acestora prin datele obtinute de la
autoritatea cu functii de control i supraveghere conform Legii 131/2012.

7. Consultarea

Proiectul hotdririi Guvernului pentru aprobarea proiectului de lege cu privire la
modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale, a fost
elaborat nemijlocit de ciitre Ministerul Sanatatii, Muncii gi Protectiei Sociale si a fost plasat
pe pagina web a Mlmsterulul la rcompartlmentul transparentc’l decizionald, la urmitoarea

http//particip. /proiectview. ro&idd=5151. Termenul limita de
prezentare a comentamlor data de 03 .04. 2018 pmi la expirarea termenului limitd de
prezentare a comentariilor, obiectii asupra proiectului nu au fost inregistrate.

in paralel, proiectul a fost prezentat pentru examinare §i avizare citre Ministerul
Economiei i Infrastructurii, Ministerul Finantelor, Ministerului Afacerilor Externe si
Integririi Europene, Centrul National de Acreditare (MOLDAC), Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sinitate,
Societatea de Inginerie Biomedicald din Moldova, Asociatia Patronald a Antreprenorilor de
Dispozitive Medicale si Echipamente de Laborator (DISMED), Confederatia Nationali a
Sindicatelor din Moldova si Federatia Sindicala ”Sanitatea” din Moldova.

Toti gi-au exprimat sustinerea asupra proiectului.




