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AVIZ
asupra proiectului de Lege cu privire la dispozitivele medicale
(nr.403 din 19.10.2016)

Comisia economie, buget si finante a examinat proiectul de lege in cauzi,
inaintat cu titlu de initiativa legislativd de cdtre Guvernul Republicii Moldova si
comunicd urméitoarele.

Conform Notei informative la proiectul de lege drept temei pentru elaborarea
acestuia a servit Planul national de actiuni pentru implementarea Acordului de
Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeand in perioada 21014-2016, aprobat
prin Hotérirea Guvernului nr. 808 din 7. 10. 2014, si necesitatea asiguririi cadrului
normativ primar pentru transpunerea si implementarea a trei directive europene cu
privire la dispozitivele medicale. Astfel, preambulul proiectului prevede ca
,»Prezenta lege asigurd cadrul normativ primar pentru transpunerea si implementarea
Directivei...”. In legiturd cu aceasta Comisia constati o executare neconformi a
angajamentelor asumate prin actele mentionate. Astfel,:

- mésurile din Planul national de actiuni pentru implementarea Acordului de
Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeani in perioada 21014-2016 stabilite
pentru implementarea art. 173 din Acord prevdd modificarea Legii nr.92 din
26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale dar nu elaborarea unei noi legi. Nota
informativa nu evidentiazi elementele noi ale proiectului, iar o comparatie a textelor
denoti ci proiectul nu include unele articole importante din legea actuald, care se
propune spre abrogare (Comisia pentru dispozitive medicale; suspendarea si
retragerea licenteli, clasificarea depozitelor, §.a.);

- totodatd, masurile la acelasi articol din planul mentionat prevad si punerea
in aplicare a legii care sa transpund prevederile Directivei 93/42/CEE a Consiliului
din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale. In aceasti ordine de idei, Comisia
constatd lipsa tabelului de concordanti a proiectului cu prevederile directivei
mentionate. Drept urmare, gradul de compatibilitate a proiectului cu legislatia UE
nu este determinat. Pentru a asigura in realitate scopul de transpunere si
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implementare a directivelor mentionate Comisia recomandd autorului si
intocmeascd tabelul de concordantd (dupd modelul stabilit in anexa la Regulamentul
aprobat prin Hotérirea Guvernului nr. 1345 din 24 noiembrie 2006).

Comisia mentioneazd ca proiectul are impact asupra activititii de
antreprenoriat §i, in aceasta ordine de idei, autorul urma s respecte prevederile Legii
nr. 235 din 11.07.2006 cu privire la principiile de bazi de reglementare a activititii
de intreprinzdtor in partea ce tine de analiza impactului de reglementare. Comisia
insistd asupra anexdrii Actului de analizd a impactului de reglementare ca parte
componentd a notei informative la proiect.

In acelasi context e de mentionat si nerespectarea art. 6 din Legea nr. 235 din
11.07.2006 care prevede cad platile pentru serviciile prestate si actele eliberate
intreprinzétorilor de cétre autorititile administratiei publice si alte institutii cu functii
de reglementare i control se stabilesc prin legi, cu indicarea serviciului, a actului, a
mdérimii taxei pentru aceste servicii §i acte. Contrar celor mentionate autorul, prin
articolul 14 din proiect, propune ca nomenclatorul lucrarilor efectuate si a serviciilor
prestate, contra platd, de Agentie, mirimea tarifelor la servicii s fie elaborate de
Ministerul Sanéttii si aprobate prin hotdrire a Guvernului.

Proiectul creeazd o situatie confuzd in domeniul controlului si supravegherii
pietei dispozitivelor medicale, nedelimitind clar atributiile entititilor de
supraveghere si control. Astfel, conform art. 9 din proiect controlul de stat al
persoanelor care practica activitate de intreprinzitor se planifica, se efectueazi si se
inregistreazd in conformitate cu prevederile Legii nr. 131 din 8 iunie 2012 privind
controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor. Prin acest articol autorul
stabileste doar procedura de control dar nu si organul competent. Pe cind anexa la
Legea nr. 131 din 8.06.2012, in redactia Legii nr. 230, statueazi ci controlul
dispozitivelor medicale se efectueazi de Agentia sdnatdtii publice (la moment nu
este creatd).

Totodatd, alin. (3) din art.10 al proiectului prevede ca activitatea de
supraveghere a pietei dispozitivelor medicale se exercitd de catre autoritatea
imputernicitd prin Legea nr. 131 din 8.06.2012. Din cele expuse mai sus aceasti
autoritate este (sau va fi) Agentia sanatatii publice. In acelasi timp, prin art. 4 din
proiect functia de supraveghere a utilizarii dispozitivelor medicale ii apartine
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, iar conform alin. (1) al art.11
dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare se supun verificarilor
periodice si verificarilor dupa reparatie sau modificare de citre laboratoare de
incercdri si recunoastere in domeniul dispozitivelor medicale.

Mai mult ca atit, nu este clar in ce mod Ministerul Sanatatii va asigura
evaluarea conformititii §i monitorizarea pietei dispozitivelor medicale din tara prin
intermediul institutiilor abilitate in domeniu in timp ce Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale se propune a fi trecutd din subordinea ministerului in
subordinea directd Guvernului.



Comisia remarc3 si constatarea din raportul de expertizi anticoruptie prin care
se accentueazi ci proiectul este insuficient compatibil cu standardele anticoruptie.

Urmare examindrii, Comisia economie, buget si finante, cu majoritatea
voturilor, nu a sustinut proiectul de lege in cauzi.




