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

Comisia protectie sociala, sanatate si familie a examinat in lectura a doua
proiectul de Lege cu privire la dispozitivele medicale, 1naintat cu titlu de initiativa
legislativd de un grup de deputati.

In urma dezbaterilor, Comisia a acceptat amendamentele propuse in avizul
Guvernului Republicii Moldova, cat si amendamentele propuse de Directia Juridica a
Aparatului Parlamentului si de catre deputati, inglobate in sinteza amendamentelor,
propusa deputatilor spre examinare.

Este de mentionat, ca au fost luate in consideratie si propunerile deputatilor
Candu A, Munteanu V, Reidman O.

Astfel, ca Comisia a acceptat, si autorii ai fost de acord cu faptul, ca Agentia
Medicamentului sd asigure cumularea atributiilor pentru administrarea domeniului
dispozitivelor medicale, denumindu-se Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale si in punctul 17 din sinteza se propune o noud redactie a articolului 7 cu
privire la activitatea Agentiei si stabilirea directiilor principale de activitate.

Articolul 8 din proiectul de lege se referd la activitatea Comisiei pentru
Dispozitivele Medicale la care s-a referit deputatul Valeriu Munteanu. Aceastd
Comisie are menirea de a organiza si supraveghea desfasurarea investigatiei clinice pe
subiecti umani a dispozitivelor medicale, care activeaza in baza reglementarilor
stabilite prin Hotarare de Guvern.

Necesitatea adoptarii prezentului proiect de lege este argumentata si de art.22
din Legea nr.186-XV din 24.04.2003 cu privire la evaluarea conformitatii produselor.
[n acest sens, proiectul de lege cu privire la dispozitivele medicale este o reglementare



specificd in sensul evaludrii conformitatii dispozitivelor medicale si are menirea
ajustarii cadrului legal al Republicii Moldova la aquis-ul comunitar.

Comisia protectie sociala, sanatate si familie, cu votul unanim al membrilor
prezenti in sedintd, propune proiectul de lege cu privire la dispozitivele medicale spre
adoptare in a Il lectura plenului Parlamentului.
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Anexa la proiectul
Nr.1514 din 01.07.2011

SINTEZA AMENDAMENTELOR

la Proiectul de Lege cu privire la dispozitivele medicale

(1514 din 01.07.2011)

dispozitivelor medicale, dispozitivelor medicale implantabile active,

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, puse in funcliune si
SR S . — — N N 2 -

rNr. Punctul Autorul Continutul propunerii Decizia
d/o din propunerii finala
proiect sau obiectiei asupra
i propunerii
1 2 3 4 5 |
1 Art.2 Directia Cuvantul ”Definitii” din titlul articolului urmeaza a fi inlocuit cu sintagma | Se accepta
Juridica ”Notiuni principale”.
Aparatul
| Parlamentului
2 Art.2 Directia Sintagma “termenii sunt definiti dupd cum urmeaza:” trebuie inlocuiti cu | Se accepta
Juridicd expresia “notiunile de mai jos au urmaéatorul inteles:”
Aparatul
Parlamentului
3 Art.2 lit.g) Directia Dupa sintagma “intr-un mediu clinic adecvat” este necesar de pus punct si | Se accepta
Juridica virgula.
Aparatul
Parlamentului
4 Art.10, lit.a) Directia Sintagma “ministrul sanatatii’” trebuie inlocuitd cu expresia “Ministerul | Se accepta
Juridica Sanatatii” in proiectul de lege.
Aparatul
| i Parlamentului » ) -
5 Art.1 Guvernul Articolul va fi expus in urmatoarea redactie: Se accepta
Republicii | ”Articolul 1. Obiectul si scopul legii
Moldova (1)Prezenta lege stabileste cadrul legal si institutional pentru controlul




utilizate, denumite in continuare dispozitive medicale, precum si pentru
controlul activitatilor de comercializare, distributie si de prestari servicii in
domeniul dispozitivelor medicale.

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

(3)Scopul prezentei legi este asigurarea conditiilor optime pentru plasarea
pe piata a dispozitivelor medicale calitative, eficiente si sigure in vederea
asigurarii calitatii serviciilor medicale prestate, protejarii si promovarii
sanatatii populatiel.”

Republicii

6 Art.2,lit.d) Guvernul Se substituie cuvintele “cu un dispozitiv, in concordantd cu scopul | Se accepta
Republicii | utilizarii” cu cuvintele "pentru a permite utilizarea acestuia in conformitate
Moldova cu scopul propus se citre producatorul respectivului dispozitiv” -
7 Art.2,lit.j) Guvernul Definitia pentru termenul de ,inregistrare” se va expune In urmatoarea | Se accepta
Republicii | redactie:
Moidova . )»inregistrare” — actiunea finalizata cu un document care furnizeaza
dovezi obiective ale activitatilor efectuate sau ale rezultatelor obtinute in
domeniul dispozitivelor medicale;”
8 Art.2,lit.l) Guvernul Se propune de a exclude notiunea “standard armonizat” Se accepta
Republicii
Moldova L
9 Art.2 lit.i) Guvernul Cuvantul ,certificare” se va substitui prin cuvintele ,evaluarea | Se accepta
Republicii | conformitatii” si va avea urmatorul continut:
Moldova »evaluarea conformitatii”- proces prin care se evalueaza si se demonstreaza
) cé au fost indeplinite cerintele specifice pentru dispozitivele medicale;”
10 Art.2,lit.h) Guvernul Se propune sa fie exclusa din proiect Se acceptd
Republicii
Moldova
11 Art.2 lit.k) Guvernul Definitia termenului ”cerinte esentiale” va avea urmatorul cuprins: Se acc'é}f)lzi

| "k)”cerinte esentiale”- cerinte stipulate de reglementdrile tehnice nationale |




Moldova in vederea asigurarii securitatii nationale, asigurarii inofensivitati
dispozitivelor medicale pentru viata, sanatatea $i securitatea oamenilor,
regnul animal si cel vegetal, mediul ambiant si pentru bunurile materiale in
scopul protectiei intereselor consumatorilor, inclusiv prevenirea practicilor
care induc in eroare consumatorii in ceea ce priveste compozitia, destinatia,
- originea, calitatea si inofensivitatea dispozitivelor medicale;” ]
12 Art.2lit.m) Guvernul Notiunea de “organism de evaluare a conformititii notificat” se va expune | Se accepta
Republicii | in urmatoarea redactie:
Moldova ”m) “organism de evaluare a conformitatii notificat”- organism de evaluare
a conformitatii, persoand juridicd cu sediul in Republica Moldova,
desemnat de Agentie si aprobat de Ministerul Sanatatii pentru activitatea de
evaluare a conformitdtii  dispozitivelor medicale, conform procedurii
% stabilite prin Hotarare de Guvern”.
13 Art.2,lit.p) Guvernul Definitia termenului “registru” va avea urmatorul cuprins: Se accepta
Republicii | 7p)’registru” — totalitatea informatiilor documentate, tinute manual si/sau
Moldova in sistemul informational automatizat, a dispozitivelor medicale certificate,
a producdtoriior si furnizorilor de dispozitive medicaie.”
14 Art.2 lit.s) Guvernul Notiunea de ”plasare pe piatd” se va substitul cu notiunea de “punerea la | Se accepta
Republicii | dispozitie pe piatd” si va avea urmatorul continut:
Moldova ”s)’punere la dispozitie pe piata” —furnizarea dispozitivelor medicale
pentru distributie, consum sau utilizare pe piatd In cursul unei activitati
comerciale, in schimbul unei plati sau gratuit;”
15 Art.2,lit.t) | Guvernul Notiunea de “punere in functiune” se va substitui cu notiunea de | Seaccepta
Republicii “introducere pe piatd” si va avea urmatorul continut:
Moldova ’t)”introducere pe piatd”’- punere la dispozitie pentru prima oarda a unui
B dispozitiv medical pe piata;” -
16 Art.4 Guvernul Articolul 4 se va expune iIn urmatoarea redactie: Se accepta
Republicii | "Articolul 4. Plasarea pe piata.
Moldova (1)Dispozitivele medicale pot {1 plasate pe piatd, pusc in functiune sau
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utilizate numai dacd acestea sunt supuse evaluarii conformitatii si
inregistrate in conditiile prezentei legi, astfel incat sa nu afecteze siguranta




si sanatatea pacientilor, utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane, precum
si a mediului inconjurator.

(2)Producatorii dispozitivelor medicale sunt obligati, anterior punerii in
functiune si utilizarii dispozitivelor medicale asupra carora au intervenit, sa
supunad aceste dispozitive medicale evaluadrii conformitatii, potrivit
procedurilor de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale, adoptate
prin Hotarare de Guvern, care transpun directivele europene aplicabile
dispozitivelor medicale.

(3) Dispozitivele medicale se comercializeaza, se distribuie, se pun n
functiune si se intretin, pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul
propus.

(4) Dispozitivele medicale trebuie sd intruneasca cerintele esentiale
prevazute de Hotararea de Guvern care transpune directivele europene
aplicabile dispozitivelor medicale. Dispozitivele medicale se considera
conforme cu cerintele esentiale daca corespund prevederilor standardelor
europene armonizate.”

pmd
~1

Guvernui
Republicii
Moldova

Se propune o noua redactie a articoiuiui 7 in functie de faptul, ca Agentia
Medicamentului, la extinderea nesemnificativd a resurselor umane si
tehnice existente, ar putea asigura cu succes cumularea atributiilor pentru
administrarea domeniului dispozitivelor medicale:
”Articolul 7.Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

(1)Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare
numitd Agentie), subordonatd Ministerului Sanatatii, cu statut de persoana
juridicd, abilitata cu functii de exercitare a managementului dispozitivelor
medicale, obiectivele prioritare ale careia sunt axate pe implementarea
cadrului legal,cu stabilirea urmatoarelor directii principale de activitate:

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

b)aplicarea procedurilor de supraveghere a pietel conform procedurilor
stabilite de prezenta lege, inclusiv prin procesul de autorizare a importului

dispozigjyclor medicale;




L)momtorlzarea calitdtii produselor prezente pe piata;

d)asigurarea informationald a sistemului de sanatate in domeniul
dispozitivelor medicale;

e)asigurarea implementarii standardelor de calitate si protectie;

f)monitorizarea si veriticarea rezultatelor privind managementul
dispozitivelor medicale, conform procedurilor aprobate de Guvern,;

g)intocmirea si tinerea Registrului dispozitivelor medicale, conform
Legii nr.71-XVI din 22 martie 2007 cu privire la registre;

h)efectuarea achizitiilor centralizate de dispozitive medicale pentru
institutiile medico-sanitare publice.

(2)Regulamentul de organizare si functionare, structura si efectivul-
limitd al Agentiei se aproba de Guvern.

(3)Agentia este autoritatea competentd si decizionald in domeniul

dispozitivelor medicale.

18 Art.8, Deputatul Alineatul (1) va avea urmatorul continut: Se accepta
alin.(1) Valeriu ”(1)Comisia pentru dispozitivele medicale este un organism alcatuit din
Munteanu | experti pe domenil medicaie; 1n comisia de experti pot fi antrenati si
Guvernul experti din alte domenii decat cel medical, dupéd caz, numiti prin Hotarare
Republicii | de Guvern.
Moldova
19 Art.8, Guvernul Se substituie sintagma “ordin al ministrului sanatatii” prin sintagma | Se accepta
alin.(3) Republicii | "Hotarare de Guvern”.
Moldova B
20 Art.9,lit.b) Guvernul Se va expune in urmatoarea redactie: Se accepta
Republicii | ”b)elaboreaza si promoveaza politici in domeniul dispozitivelor medicale.”
| Moldova
21 Art.10 Guvernul Articol nou in proiectul de lege: Se accepta
Republicii | ”Articolul 10.Conditiile st documentele suplimentare pentru licentierea
Moldova genului de activitate in domentul dispozitivelor medicale.

(1)Fabricarea, comercializarea, asisten;a tehnicd si reparatia dispozitivelor

medicale, inclusiv a opticii, se desfagoara in baza de licenta, eliberata de




Camera de Licentiere, in modul stabilit de legislatie si prevederile prezentei
legi.
(2)Conditiile de licentiere sunt urmatoarele:

a)desfasurarea activitatii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ si
normativ;

b) asigurarea efectudrii controlului metrologic legal al mijloacelor de
masurare utilizate in domeniul sanatatii si sigurantei populatiei;

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

d)detinerea autorizatiei 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, bioinginerti).
(3)La declaratia privind eliberarea licentei pentru domeniul dispozitivelor
medicale se anexeaza urmatoarele documente suplimentare:

ajcopia 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;

c)copia de pe actele ce confirmd instruirea continua si atestarea in
domeniile solicitate;

d)certificatul de echivalare a diplomei obtinute in strainitate, eliberat in
modul stabilit, dupa caz.”

22

Art.11

Guvernul
Republicii
Moldova

“dc activitate prestate;

Articol nou in proiectul de lege:
”Articolul 11. Suspendarea si retragerea licentei.
(1)Drept temei pentru suspendarea licentei servesc:
a)incalcarea uneia din conditiile prevazute la art. 10 al prezentei legi;
b)lipsa actului de proprietate sau expirarea contractului de locatiune a
imobilului unde se destasoara activitatea licentiata,
¢)necorespunderea actelor de studii ale persoanelor angajate cu genurile

Se accepta




d)nerespectarea prevederilor actelor normative in vigoare in domeniu,
inclusiv a regulamentului/statutulul de organizare si functionare al
institutier.
(2)Drept temet pentru retragerea licentei servesc:
a)desfasurarea de catre titularul de licenta a unei alte activitati decat cea
indicata in licenta;
b)desfasurarea activ IC
c¢)plasarea pe piata si comercnallzarea dispozitivelor medicale tara acte de
provenientd, necertificate, neinregistrate, nemarcate 1n  modul
corespunzator;
d)implicarea titularului de licenta in activitatile ilicite, sesizate de catre
organele cu tunctit de reglementare si control;
e)decizia definitiva a instantei de judecata.”

itatii pe o alta adresa decat cea indicata in licenta;

~

Urmaitoarele articole din proiectul de lege vor fi renumerotate.

23 Art.10 Guvernul La lit.a) cuvintele ”...; stabileste criteriile pentru desemnarea si notificarea | Se accepta
iit.a) Republicii | organismelor de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;” se vor
Moldova substitui cu cuvintele ”.. .;aplica criteriile stabilite prin Hotarare de Guvern
privind desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale;” B
24 Art.10 Guvernul Litera d) va fi expusa In urmatoarea redactie: Se accepta
lit.d) Republicii | ”d)autorizeaza, in cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii,
Moldova epizootil, intoxicatii in masd, alte cazuri ce ameninta sanatatea oamenilor;
absenta analogilor sau a substituentilor pe piata dispozitivelor medicale),
punerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale,
neautorizate in Republica Moldova, dar autorizate in tara de origine.”
25 | Art.10,lit.g) Guvernul La litera g) cuvantul “aprobd”se va substitui cu cuvintele “coordoneaza si | Se accepta
Republicii | aplica”, 1ar la final se vor introduce cuvintele “aprobate in acte legislative si
Moldova nnrlnml\lp .
26 Art.10,lit.1) Guvernul La sfarsit se adauga smtag,ma ’, notificate in art.2, lit.o) al prezentei legi;” | Se accepta

Republicii




Moldova

Republicii
Moldova

Art.10,lit. r) Guvernul Litera r) se exclude din proiectul de lege ' Se accepta
Republicii
Moldova o
Art.10,lit.t) Guvernul Litera t) se va expune in urméitoarea redactie: Se accepta
Republicii | ”t)alte atributii stabilite prin lege.”
Moldova
Art.10,lit.q) Guvernul Lit.q) va avea urmatorul continut: Se accepta
Republicii | ”q)Agentia elaboreaza instructiuni privind conditiile de ohp--e_ a avizului
Moldova si a inregistrarilor aprobate prin ordinul Ministerului San atatit, cu avizul
Guvernului, care vor fi publicate in Monitorul Oficial;”
Art.11 Guvernul Propozitia ”In domeniul dispozitivelor medicale organismele de evaluare a | Se accepta
Republicii | conformitdtii au urmatoarele atributii principale” se va substitui cu
Moldova cuvintele ”Organismele de evaluare a conformitatii, desemnate si notificate
in domeniul dispozitivelor medicale, au urmatoarele atributii principale:”
Litera b) al aceluiasi articol se exclude, din acest motiv litera a) va fi o
propozitie in continuare dupa doua puncte.
La lit.a), cuvantul “certificarea” se va substitui cu cuvintele “evaluarea
conformitatii”, iar la final se vor introduce cuvintele ”stabilite in Hotararile
de Guvern, care transpun directivele europene aplicabile dispozitivelor
o medicale”.
Art.12 Guvernul Se propune introducerea unui nou alineat: Se accepta
Republicii | ”(2)Criteriile de clasificare a dispozitivelor medicale sunt stipulate in anexa
Moldova le prezenta lege.”
Numerotarea anexel se va exclude. o
Art.14 Guvernul Alin.(3) se va expune in urmatoarea redactie: Se accepta
alin.(3) Republicii | ”(3)Marcajul este insotit de numarul de identificare al organismului de
Moldova evaluare a conformitaur.” B
Art.15 Guvernul Se vor exclude cuvintele”In Republica Moldova” Se accepta




34 | Art.16, Guvernul In alineatul (1), cuvantul “sau” urmeaza a fi substituit cu cuvintele ”dupa | Se accepta
alin(1) Republicii | caz, pot fisiin”.
- Moldova - - ) -
35 | Capitolul V Guvernul Se propune urmatorul titlu al Capitolului: Se accepta
Republicii | ”Standardele in domeniul dispozitivelor medicale”
B Moldova
36 Art.19 Guvernul Se va completa in final cu un nou alineat: Se accepta
Republicii | ”(3)Procedura de supraveghere a dispozitivelor medicale se aproba prin
B Moldova Hotarare de Guvern.”
37 Art.20 Guvernul Alineatul (1) se va completa in final cu cuvintele ”, prevazute de cadrul | Se accepta
Republicii | normativ.”
Moldova
38 Art.23, Guvernul Se va expune In urmatoarea redactie: Se accepta
Alin.(1) Republicii | ”(1)Agentia ia masurile de retragere, respingere sau interzicere a utilizarii
Moldova pe piata a dispozitivelor medicale, conform reglementarilor aprobate prin
Hotérare de Guvern.”
39 Art.24, Guvernul Se va completa la final cu cuvintele: Se accepta
Alin.(1) Republicii |7, fiind pusd 1n pericol sandtatea si securitatea pacientilor si/sau
Moldova utilizatorilor.”
40 Art25 Guvernul Sintagma ”aditional relevante.” se exclud si se completeaza cu sintagma | Se accepta
Republicii | "conform Legii 422- XVI din 22.12.2006
B Moldova
41 Art.26 Guvernul Cuvantul ”Sanctiuni” se va substitui cu cuvantul "Raspunderea” Se accepta
Republicii
L Moldova i
42 Art.28 Guvernul Se va expune 1n urmdtoarea redactie: Se accepta
Republicii | "Articolul 28.Registrul de stat al dispozitivelor medicale.
Moldova Pentru evidenta dispozitivelor medicale supuse evaluarii conformitatii, a

Al A

producatorilor 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




medlcale este Ministerul Sanatati.”

43 Art.29 Guvernul | Va avea urmatorul cuprins: Se accepia
Republicti »Articolul 29 . Nomenclatorul lucrérilor si serviciile contra plata.
Moldova (I)Nomenclatorul lucrarilor si serviciile contra plata, efectuate si prestate
de institutia abilitatd, marimea tarifelor la servicii, precum si modul si
directiile de utilizare a mijloacelor speciale pe tipuri, se elaboreaza de
Ministerul Sanatatii si se aproba de Guvern.”
- (2)Producatorul autohton este scutit de taxele de Inregistrare.”
44 Art.31 Guvernul Propozitia a doua se va exclude si se va completa in final cu cuvintele: Se accepta
Republicii | 7, conform prevederilor Legii nr.171-XIII din 6 iulie 1994 cu privire la
7 Moldova secretul comercial.” ]
45 Art.32 Guvernul Sintagima “Agentier Dispozitivelor Medicale” la lit.a) se substituie cu | Se accepta
Republicii | sintagma ”Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”
Moldova
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