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RAPORT

asupra proiectului de lege pentru modificarea Legii nr. 102/2017 cu
privire la dispozitivele medicale
(nr. 299 din 04.09.2018)

Lectura II, final3

Comisia protectie sociali, sinitate si familie a examinat pentru
lectura a doua proiectul de lege nr. 299 din 04.09.2018 ,Pentru
modificarea Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale”,

Proiectul de lege a fost examinat si aprobat in prim3 lecturi in cadrul
sedintei plenare a Parlamentului din 18 octombrie curent.

Amendamente la proiectul de lege nu au fost inaintate.

La etapa de pregitire a proiectului de lege pentru dezbatere in lectura
a doua, au fost examinate obiectiile si propunerile Directiei generale
juridice a Secretariatului Parlamentului. Rezultatul examindrii acestora
este reflectat in tabela de sintez3, parte componenta a prezentului raport.

In contextul celor mentionate, comisia sesizati in fond, cu votul
majoritdtii membrilor, propune plenului Parlamentului adoptarea
proiectului de lege in lectura a doua, fiind si cea finali.

Proiectul de lege redactat se anexeazi la raport.

% /;///; Z— Valentina BULIGA

Presedinta Comisiei

Republica Moldova, MD-2073, Chisiniu info@parlament.md
Bd. Stefan cel Mare si Sfint 105 www.parlament.md



Proiect redactat
(nr. 299/2018)

LEGE

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

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389), cu modificirile
ulterioare, se modifici dupi cum urmeaza:

1. La articolul 2:

dupa notiunea ,,dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro” se introduc
urmatoarele notiuni:

wdispozitiv medical fabricat la comandd — orice dispozitiv medical destinat
unui anumit pacient, in conformitate cu prescriptiile scrise ale unui practician
medical calificat, care stabileste, pe propria raspundere, caracteristicile specifice ale
dispozitivului. Dispozitivele medicale produse in serie care trebuie s3 fie adaptate
pentru a intruni cerintele specifice prescriptiei unui practician medical calificat nu
se considera dispozitive fabricate la comanda;

dispozitiv destinat investigatiei clinice — dispozitiv medical previzut si fie
utilizat in mod corespunzitor de practicieni medicali calificafi, 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 medical. Datele clinice se obtin din:

— investigatiile clinice ale dispozitivului medical respectiv;

— investigatiile clinice sau alte studii la care se face referire in literatura de
specialitate, avind ca obiect un dispozitiv medical similar pentru care se poate
demonstra echivalenta cu dispozitivul respectiv;
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—rapoarte publicate si/sau nepublicate referitoare la alte experimentari clinice
fie ale dispozitivului medical in cauzi, fie ale unui dispozitiv similar pentru care se
poate demonstra echivalenta cu dispozitivul respectiv;”

notiunea ,,incident” va avea urmitorul cuprins:
3 b

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

2. La articolul 4 alineatul (2), literele e)—i) se exclud.
3. Legea se completeazi cu articolele 4! $i 4% cu urmétorul cuprins:
»Articolul 4'. Agentia Nationald pentru Sanitate Publica

(1) Agentia Nationala pentru Sanatate Publici este abilitati cu competente de
supraveghere si control in domeniul dispozitivelor medicale.

(2) In aplicarea prevederilor prezentei legi, Agentia Nationala pentru Sanatate
Publici are urmatoarele atributii:

a) efectueazd controlul pietei dispozitivelor medicale in conformitate cu
Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzitor si cu
metodologia aprobatd de Guvern;

b) elibereazi 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 aprobate de Guvern;

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

d) generalizeazi rezultatele supravegherii modului de utilizare a dispozitivelor
medicale si analizeazi cauzele nerespectérii prevederilor actelor normative din
domeniu;

¢) monitorizeazd actiunile agentilor economici privind executarea
prescriptiilor, inlaturarea incilcdrilor sau conformarea cu masurile restrictive
aplicate in temeiul Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitdtii de
intreprinzator si al metodologiei aprobate de Guvern;

f) monitorizeazi rapoartele cu privire la riscurile ce apar in legatura cu
utilizarea dispozitivelor medicale ce fac obiectul legislatiei comunitare de
armonizare sau al reglementirilor tehnice care o transpun.
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Articolul 42, Centrul pentru achizitii publice centralizate in sinstate

Centrul pentru achizitii publice centralizate in sinatate:

a) efectueaza achizitii centralizate de dispozitive medicale;

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

4. Articolul 5 va avea urmitorul cuprins:
»Articolul 5. Activitatea de intreprinzator in domeniul dispozitivelor medicale

Pentru a desfasura activititi de import, fabricare, comercializare, asistenta
tehnicd si/sau reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a opticii, intreprinzatorul
trebuie s aibd angajat cel putin un specialist iIn domeniu sau un bioinginer, exceptie
facind farmaciile si magazinele de opticd medicali.”

5. La articolul 8:
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 privind
dispozitivele medicale ce vor fi introduse pe piatd si informatiile referitoare la
persoanele responsabile de introducerea acestora pe piata.”

la alineatul (7), cuvintele ,emiterii ordinuluji” se substituie cu cuvintele
minregistrérii in Registrul de stat al dispozitivelor medicale”.

6. Articolul 12 va avea urmitorul cuprins:
»Articolul 12. Investigatii clinice pentru dispozitivele medicale

(1) Se permit introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor
medicale destinate investigatiei clinice firi a avea marcaj CE dacd acestea
indeplinesc conditiile prevazute in reglementarea tehnici aplicabil si sint Insotite
de declaratia de conformitate emis3i de producitor.

(2) Solicitant al unei investigatii clinice poate fi producatorul dispozitivelor
medicale sau reprezentantul autorizat al acestuia.

(3) Inainte de inceperea unei investigatii clinice, solicitantul va notifica
Agentia In privinfa investigatiei respective. Cererea privind investigatia clinici
trebuie sd fie insotiti de actele specificate in standardul SM EN ISO 14155
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wInvestigatia clinicd a dispozitivelor medicale pentru subiecti umani. Bund practicd
clinica”, de avizul pozitiv al Comitetului National de Expertiza Etica a Studiului
Clinic, de alte informatii sau documente prevazute de prezenta lege si de
regulamentele aprobate de Guvern.

(4) Agentia publica pe pagina sa web, in termen de 30 de zile lucritoare de la
data primirii cererii complete si a achitarii taxei, informatiile referitoare la
investigatia clinicd notificata. Solicitantul poate incepe investigatiile clinice in cauza
dupd expirarea termenului de 30 de zile lucritoare de la data notificérii, cu exceptia
cazului In care Agentia l-a anuntat in aceasti perioadd In privinta emiterii unei
decizii negative.

(5) Solicitantul notificd Agentia, in termen de 7 zile lucratoare, in privinta
oricdror complicatii legate de utilizarea dispozitivelor medicale, survenite in timpul
investigatiei clinice.

(6) Solicitantul poate initia 0 modificare a procedurii de investigatie clinic4,
notificind Agentia referitor la modificarea respectiva. In cazul in care Agentia, 1n
termen de 30 de zile lucritoare de la receptionarea notificirii, nu emite o decizie
negativa in acest sens, modificarea poate fi efectuats.

(7) Solicitantul informeazi Agentia in privinta finalizirii investigatiei clinice
$i 1i va trimite raportul final in termen de 30 de zile lucritoare de la data finaliz3rii
acesteia.

(8) Agentia poate solicita informatii suplimentare necesare pentru validarea
notificarii prevazute in alin. (4) din prezentul articol. Termenul prevazut In alin. (4)

din prezentul articol se suspenda pini la furnizarea informatiilor solicitate.

(9) Reglementarea procedurali a investigatiilor clinice se aprobi prin act
normativ departamental al Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.”

7. Articolul 13 se abrogi.

8. Articolul 14 va avea urmatorul cuprins:

»Articolul 14. Supravegherea si controlul dispozitivelor medicale

(1) Scopul supravegherii pietei dispozitivelor medicale este de a se asigura ca

producdtorul ori, dupd caz, reprezentantul siu autorizat indeplineste in mod
corespunzator cerintele previzute in reglementirile tehnice aprobate de Guvern.
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(2) Producitorul ori, dupi caz, reprezentantul siu autorizat este obligat si
asigure cu piese de schimb dispozitivele medicale pe care le pune la dispozitie pe
piata pe intreaga duratd de functionare a acestora.

(3) Furnizorul de dispozitive medicale este obligat sa prezinte beneficiarului,
In momentul livrarii, 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 piat.

(4) Activitatea de supraveghere si control in domeniul dispozitivelor
medicale, precum si controlul de stat asupra persoanelor care practici activitate de
intreprinzétor, privind punerea la dispozitie pe piati a dispozitivelor medicale, se
efectueazd de catre Agentia Nationald pentru Sandtate Publica, in conformitate cu
prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activititii de
intreprinzator.

(5) Prin activititile desfisurate si masurile instituite de Agentia National3
pentru Sanatate Publica, in vederea supravegherii pietei dispozitivelor medicale, se
urmareste si se verifice daca:

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

b) agentii economici executa 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
masurile restrictive instituite de Agentia Nationald pentru Sanitate Publica, atunci

cind este cazul.

(6) Activitdtile desfasurate de Agentia Nationald pentru Sanitate Publici
cuprind:

a) verificarea prezentei si modului de aplicare a marcajelor de conformitate
CE sau SM, prevazute in legislatia aplicabild, verificarea declaratiei sau a
certificatului de conformitate si a altor documente prevazute in lista de verificare,
aprobatd de Guvern;

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

c) controlul executirii misurilor restrictive instituite;

d) prevenirea utilizatorilor cu privire la dispozitivele medicale ofensive.
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(7) Masurile instituite in cadrul controlului se raporteazi la nivelurile de
incalcari ale legislatiei, in conformitate cu Legea nr. 131/2012 privind controlul de
stat asupra activitétii de Intreprinzitor.

(8) In cazul constatarii de ctre Agentia Nationala pentru Sinatate Publici a
unor incélcari ale legislatiei, calificate ca fiind foarte grave, in conformitate cu Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator, Agentia
Nationald pentru Sandtate Publica are dreptul si instituie, in functie de criteriile de
risc, urméitoarele misuri restrictive:

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

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

c) retragerea dispozitivelor medicale de pe piat3;

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 S#nitate Publici are dreptul sd solicite
organismelor de evaluare a conformititii acreditate informatii referitoare la
evaluarea conformititii unor dispozitive medicale, la procedurile de evaluare
aplicate, la certificatele de conformitate emise si retrase sau la refuzul eliberirii
acestora.

(10) in cazul in care controlul dispozitivelor medicale a fost efectuat in baza
reclamatiilor utilizatorilor, Agentia Nationald pentru Sinatate Publici le prezinta
utilizatorilor rezultatele acestui control in limitele permise de Legeanr. 171/1994 cu
privire la secretul comercial si de Legea nr. 133/2011 privind protectia datelor cu
caracter personal.”

9. Articolul 15:

la alineatul (2), literele d) si €) vor avea urmatorul cuprins:

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

e) emiterea, in baza raportului de inspectie, a certificatului de inspectie, care

nu reprezintd un act permisiv.”

articolul se completeazi cu alineatele (8)—(10) cu urmatorul cuprins:
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»(8) Pentru utilizatorii de dispozitive medicale — prestatori publici de servicii
medicale, instruirile previzute la alin. (7) lit. b) se efectueaza de citre 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 incheiat intre Centrul National de Inginerie Biomedicald
si beneficiar, in baza tarifelor aprobate in conformitate cu legislatia in vigoare.

(10) Modalitatea de instruire a utilizatorilor de dispozitive medicale
— prestatori publici de servicii medicale — se aproba prin act normativ departamental
comun al Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si Ministerului
Educatiei, Culturii si Cercetarii.”

10. La articolul 16 alineatul (1) litera b), textul ,in termen de 24 de ore,” se
substituie cu textul ,,in termen de 2 zile lucratoare,”.

Art. II. — Punctul 5 de la art. I va intra in vigoare la 6 luni de la data publicérii
prezentei legi in Monitorul oficial al Republicii Moldova.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



OtpenaktupoBanupIii
npoekrt (Ne 299/2018)

3AKOH

0 BHECEHHH H3IMEHeHMii B
3aKoH 0 MeAHIIHHCKHX u3aeausax Ne 102/2017

[TapnameHT npuHuMaeT HacTOSIIHIH OPraHH4YECKHA 3aKO0H.

Cr. I. - B 3aK0H 0 MeUIIMHCKIX usnennsax Ne 102/2017 (ObunpansHelii Mo-
HuTOp Pecny6nuku Monnosa, 2017 I., Ne 244-251, c1. 389), ¢ ITOCIEAYIOIIIMMHU H3-
MEHEHUSIMHU, BHECTH CIEAYIOIINE U3MEHEHHS

1. B cratee 2:

1) mocne noHATHS «MeqUIMHCKOe U3JIeNne U1l TMarHOCTHKH in Vitroy NOIo-
HHUTb CTATBIO CIEAYIOLHUMHU NMOHATUIMU:

(MeOUYUHCKOE U30enie, U320MOoBNeHHOE HA 3aKa3, — TH060e MEMLIUHCKOE U3-
ACIAE, IPEHA3HAYEHHOE JUIsi KOHKPETHOTO [alMEHTAa B COOTBETCTBHHY C IIHCEMEH-
HbIM IIPeANUCAHHEM KBATH(PHUIMPOBAHHOIO MEIULMHCKOTO paboTHHKA, KOTOpKIii
YCTaHaBIUBACT [0 COOCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTD 0COGEIE XapaKTEePUCTHKU H3e-
nmust. MeaMUUHCKHE M3IEnust MaccOBOro IIPOU3BOJICTBA, KOTOPBIE JOIXHBI OBITH
IIPUCIIOCOOJIEHE! IS TOTO, YTOGEI COOTBETCTBOBATE crenupuYecKuM Tpe6oBaAHUIM
Npeanucanus KBaTU(GULUPOBAHHOIO MEUIAHCKOrO pabOTHHKa, HE CYUTAIOTCS M3-
ACIHAMH, U3rOTOBICHHBIMH Ha 3aKa3;

MeduyuHckoe uzdenue, NPEeOHA3ZHAYEHHOE ONsi KIUHUYECKUX uccnedosanul, —
MEIUIMHCKOE u3Jienue, NpeJHa3sHaYeHHOE IS UCIIOb30BALMS COOTBETCTBYIOIUM
obpazom KBaIHULUPOBAHHBIM MeUIIHHCKIM PabOTHMKOM NP MPOBENEHUH KITH-
HUYECKHUX UCCIIEJOBAaHUM, YKa3aHHBIX B HACTOSIIEM 3aKOHE, B aJIcKBaTHBIX IS Ye-
JIOBEKA KIIMHUYECKUX YCIIOBHUSIX;
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KIUHU4ecKue OanHbie — CBEICHUs, KaCaroLHecs 6e300aCHOCTH u/uiu s¢pdex-
THBHOCTH, TI0JTyYEHHBIE B IIPOLIECCE UCIIONB30BAHUS MeIULIHHCKOTO usnenus. Knu-
HUYECKWE TAaHHEIE MTOJYYAOTCs HAa OCHOBE:

— KIMHUYICCKUX UCTIBITAHUH COOTBETCTBYIOILETO MEAUIIMECKOTO U3aenus;

~ KIIMHUYECKUX HCITBITAHUN WM IPYTHUX UCCIEOBAHUN, HA KOTOpBIE CChIIa-
©TCs CleMaIN31pOBaHHAs JIMTEPATypa, 0GEKTOM KOTOPBIX SBISETCS aHaJIOTMYHOe
MEIMIIMHCKOE H3JeNnue, I KOTOPOro MOXeT OBITh NoKa3aHa SKBUBAJIEHTHOCTD C
COOTBETCTBYIOILIUM H3ZEITHEM,;

— OIyOJTHUKOBAaHHBIX W/HIIK HEOIyOIIMKOBAHHBIX OTYETOB O APYTUX KIMHUYe-
CKHX SKCTIEPUMEHTAX, IPOBEJEHHEIX C JaHHBIM MEIHIIMHCKAM U3/IeITHEM FUTH C a”a-
JIOTHYHBIM M3ACITUEM, VIS KOTOPOTO MOXKET OBITh NOKA3aHA SKBUBAICHTHOCTE C co-
OTBETCTBYIOIIHUM U3EITHEM,»;

IOHATHE KMHLIMICHT)» U3IIOKUTE B CIIEAYIOMEH peIaKiuy:

«uHyudenm — mobas HENCIIPABHOCTD B paboTe MeUITMHCKOTO H3enus u6o
HapyIICHHE ero XapaKTepUCTHK W/uiK 3G (GEeKTHBHOCTH, KOTOpBIE€ MOT'YT IPUBECTH,
MO0 KOTOPEIE IPHBENM K CMEPTH HITH K CEpPHE3HOMY YIIepOY COCTOSHHUIO 3M0POBbSI
NAlUEHTa UK TIOJTB30BaTENs).

2. B 9actu (2) crateu 4 nyHKTHI €)—i) HCKIIFOYUTE.
3. JIONIOJIHUTE 3aKOH cTaThamu 4' i 42 CIIEAYIOIIEr0 COAEPMAHU:
«Ctatbs 4'. HanuoHabHOe areHTeTBO OOIECTBEHHOT'O 3/I0POBBSI

(1) HauproHansHOe areHTCTBO 06IIECTBEHHOTO 310POBbS HAZETIEHO ITOJIHOMO-
MMM TIO HaZ30py ¥ KOHTPOIIO B 06)IaCTH MeIUIHHCKAX H3Ie/IHiL.

(2) Tlpn npumMeHeHNH mnoMOXKeHMI HacTosero 3akoHa HaruonanbHOe
areHTCTBO OOIECTBEHHOIO 30POBbS BHIIONHICT cienyroomue QyHKIuy:

a) OCYINECTBISET KOHTPOJIb 3a PBIHKOM MEAMIIUHCKUX H3JEIUN B COOTBET-
CTBHHU C 32KOHOM O rOCYJapCTBEHHOM KOHTPOJIC NPEANPUHUMATENLCKOMN NesTeNb-
HocTH Ne 131/2012 u MeTomomoruei, yTBepKaeHHOM IIpaBuTennscTBOM;

b) BEInaeT npennucanus u IPAMEHSCT CaHKIMK HA OCHOBE IPOTOKOJIA KOH-
TPOJIsT B COOTBETCTBUHU C TIOJIOKEHUSIMH 3aKOHA O TOCYIapCTBEHHOM KOHTpOJIE
IIpPENIPHHUMATENBCKOM AesTensHocTd Ne 131/2012 u METOLONIOTHEH, YTBEPIKIEH-
Ho# IIpaButenscTBoM;

C) IPMMEHSIET OrpaHUYHTENbHbIE MEpBI B COOTBETCTBUH ¢ 3aKOHOM O rocy-
AapPCTBECHHOM KOHTpOJIe IIPEAIPUHUMATENLCKOM esTensHocT Ne 13 1/2012, B mipe-
Aeiax nojoxenuii yactu (8) crateu 14 HACTOSIIETO 3aKOHa,



d) 0606wmaeT pe3ynbTaTH HAA30pa 33 MOPALKOM HCIIONIB30BAHHS MEIULIHH-
CKUX U3JEIIMH U aHAJIU3HPYeT IPUYUHE] HECOBTIONEHH S ONOKEHuU HOPMaTHUBHEIX
aKTOB B JaHHOU 00JacTy;

€) MPOBOJUT MOHUTOPHUHT AeHCTBuUi XO3SIUCTBYIOIHUX CYOBEKTOB IO BBINOJI-
HEHHUIO NPEANICAHU#H, YCTPAaHEHHIO HAPYILEHUH HITH COBII0NEHHUIO OrPaHUYUTE b~
HBIX MEp, NPUMEHSEMBIX Ha OCHOBAaHHMM 3aKOHA O rOCYIapCTBEHHOM KOHTpoOJIe
NMPEANPUHUMATENBCKON AesTenbHocT Ne 131/2012 u meTomosnoruw, YTBEPXKIIEH-
Ho# IIpaBuTenscTBOM;

f) IPOBOAUT MOHHTOPHHT OTYETOR O PHICKAX, BOHUKAIOIIMX B CBI3M C Meau-
IUHCKAMM H3CITUSAMH, ABIAOMAMHUCS IPEIMETOM FapPMOHU3UPYIONIET0 3aKOHO A~
TeNsCTBa EBporielickoro coofiuectsa, Wiy nepesaraiomyx ero TeXHUYecKuX perna-
MEHTOB.

Cratbs 42, Llentp o rOCyAapCTBEHHBIM LEHTPAIN30BAHHbIM
3aKyIKaM B 3paBOOXpaHEHUHU

LleHTp 1O rocyaapCcTBEHHBIM HEHTPATH30BAHHBIM 3aKyIKaM B 37paBOOXpa-
HEHHUU:

a) OCYILECTBIIAET LEHTPAIN30BAHHEIE 3aKYIIKH MeIUIHHCKAX U3JIeIIHIA;

b) ocymecTaseT HEHTpaNM30BaHHEIE 32Ky KK YCIIYT 110 0OCTY)XUBAHHUIO Me-
JULIMHCKUX HU3OEIIHH.».

4. CTaThIO 5 U3IOXUTH B ClIenyrOMwEeit pelaKuum:

«Ctatses 5. [IpeanpuHuMaTensckas ReSTENbHOCTD B 061aCTH
MEIULUHCKUX U3ASITHUHI

JU1 OCyIIECTBIIEHUS e TEILHOCTH I10 BBO3Y, [IPOU3BO/JICTBY, TOPIOBJIE, TEX-~
HUYECKOMY OOCITY)KUBAHHUIO W/HJIH PEMOHTY METUUMHCKUX HU3JENIUI H/UIH ONTHKHY,
NPEAIpUHUMATENb JODKEH HaHATh 110 MEHbIIIEH Mepe OHOTO CHEUATHCTa B JOaH-
HOH 00JIacTH UM OuonHXeHepa, 32 UCKITIOYSHHEM alTek U MArasiHOB MEIUIIUH-
CKOM OITHKH.».

5. B craTbe 8:
4acTh (6) U3NOKUTE B Cle/yIOMeH peaaKium:

«(6) B cmyuae ecnu npencrasieHsse AOKYMEHTBI COOTBETCTBYIOT YCTAHOB-
JIEHHBIM TPEOOBaHUSM ATEHTCTBO PETUCTPUPYET B I'ocynapcTBeHHOM peectpe Me-
AULHHCKAX M3/IeTHH MH(OPMALIHIO O MEAMIMHCKHX U3JENHsX, KOTOpbIE Oy T BBe-
JICHEL Ha PBIHOK, M HHGOPMALMIO O JIMLAX, OTBETCTBEHHBIX 32 MX BBEICHME Ha pBI-
HOK.»;
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B 4acTH (7) cI0Ba «W3aHKs NPUKA3a.» 3aMEHUTh CIIOBAMH «PErucTpanyy B
["ocynapcTBeHHOM peecTpe MeIHIMHCKIX H3ENHIL Y.

6. Cratbio 12 M3I0XUTS B crieyomeit perakuuy:
«Crartbs 12. Kinuanyeckue HccneN0BaHUS MeJUIMHCKUX W3 1e/THii

(1) Paspeuiaercs BBenenue Ha PBIHOK U BBOJI B 3KCIUIYaTallHIO MEIULIMHCKHX
H3JIeJIUH, peJHA3HAYEHHBIX I KIMHAYECKUX uccieoBaHui, 6e3 HaIMuus Map-
kupoBku CE, eciiu oHu COOTBETCTBYIOT YCJIOBUSIM, yCTAHOBIECHHBIM NIPUMEHAEMBIM
TEXHHYCCKUM PETJIaMEHTOM, U COIPOBOXIAIOTCA AeKIapalueit COOTBETCTBUSI, BbI-
JIaHHOY MIPOU3BOIUTEIIEM.

(2) 3asBnenne Ha MpoBesieHNE KIMHAYECKOTO HCCIIEIOBAHUS nojaercs mpo-
M3BOUTEIEM MEIMINHCKOTO M3/ENH WM €r0 YHOJIHOMOYEHHBIM INpeCTaBUTe-
JeM.

(3) 3asBuTENs yBEemOMIISIET ATEHTCTBO O COOTBETCTBYIOLIEM KIHHHYECKOM
HCCIIEI0BaHNY 10 Havana ero nposenenus. K 3aspienuro Ha npoBeenne KIuHNYe-
CKOT'O HCCIIENOBaHMsA NIPUIIArarOTCs NOKYMEHTHI, yCTAHOBJICHHbIE crangaproM SM
EN ISO 14155 «Knunuuecxue uccredosanus MEOUYUHCKUX u30enuti ona mooetl.
Haonescawaa knunuveckas npaxmuxa», TOTOXUTENBHOE 3akmoyeHue Hanwo-
HAJILHOTO KOMHUTETa STUIECKOH 9KCIePTU3Bl KIIMHHYECKUX HCCIIeOBaHHil, apyras
MH(QOPMALIMS HITH JOKYMEHTHI, YCTaHOBJIEHHbIE HACTOSIIKM 3aKOHOM H IOJIOKEHU-
AMHY, yTBepXKaeHHBIMU [IpaBuTenbcTBOM. :

(4) ArenTcTBO Ny6NHKyeT Ha CBOEl BeO-CTpaHuIle HHGOPMALIHIO, OTHOCSILY-
10CS K HOTH(PHUMPOBAaHHOMY KITHHHYECKOMY HCCIIeJOBAHHIO, B TeueHue 30 paboumnx
JIHEH CO IMHs MONyYeHHs 3asIBIE€HUS 1 PHUIIAraeMBIX MOKYMEHTOB, a TaK)Xe YIUIATHI
cbopa. 3adBUTENs MOXKET HAYATh YKA3aHHBIE KIMHAIECKHE HCCIIEIOBAHUS 10 UCTE-
uenuy 30 paGouux nHEH Co JHS MOonydYeHnst ATeHTCTBOM YBEIOMIICHHUS, 33 HCKIIIO-
HEHUeM Cily4as COOOIICHHUs eMy ATEHTCTBOM B TeueHHe 3TOrO CPoKa 0 oTpuIa-
TEJIBHOM pPEellIEHUH.

(5) 3asBuTeENB yBeNOMIISET ATEHTCTBO B TEUEHHE CeMH pabouux aHel o Jro-
OBIX CBSI3AHHBIX C HCIONb30BAHUEM MEAMLAHCKUX M3IUH OCIOKHEHHAX BO BpeMs
IIPOBENIEHUS KJIMHUYECKOI'0 HUCCIIEIOBAHM.

(6) 3aaBuTENH MOXKET VHULMHPOBATh U3MEHEHHUE IIPOLEIyPhI KIMHAYECKOrO
HUCCJI€IOBaHUs, YBEIOMUB ATEHTCTBO O COOTBETCTBYIOIIEM H3MEHeHuU. B ciyuae
€clii ATeHTCTBO B TedeHue 30 pabouux nHel co mHs MTOJIyYEHHUS YBEJOMIIEHUS HE
BBIHECJIO OTPHLATENIBHOIO PELICHUS, JAaHHOE U3MEHEHHE MOXKET OLITh OCYILIECTB-
JIeHO.



(7) 3agsurens nHQOpMUpPYeT ATEHTCTBO O 3aBEPILICHUH KIMHUYECKOTO HC-
CJICIOBaHHS U HaIPaBIISIET OKOHYATEIbHEI OTYeT B TeyeHue 30 pabounx nHeif co

AHS €T0 3aBEpIIECHHUS.

(8) AreHTCTBO MOXET 3ampoCHTh AOTIOJHUTENBHYIO UHYOPMAIUIO, HEOGXO-
AHUMYIO [UT1 BalTUNAaUMN yBEIOMIICHUS, IPETyCMOTPEHHOIO YacThio (4) HacTosmel
crathu. TedyeHue NpenycMOTpeHHOro yacThio (4) HacTosmiel cTaThi CpoOKa mpu-
OCTaHABINBACTCS O NPEAOCTABIEHMS 3aNpaIlIkBaeMOl HHPOPMALIHH.

(9) IpoueccyanbHoe perynmupoBanue KIHHHYECKIX UCCIIEIOBAaHUN yTBep-
KAQETCS BEJOMCTBEHHBIM HOPMATUBHEIM akTOM MuHuCTepcTBa 3MIPaBOOXpaHEHUS,
TPyZa U COLMAJIbHOM 3allUTEL.».

7. Crateio 13 npusHarts yTpaTusLuei culy.
8. Crateio 14 u3noxurs B clenyroiei peaakiuy:
«Cratbs 14. Hafzop U KOHTpONb 32 MeIUIMHCKUMU U3CTUSIMH

(1) Lexnbto Hamzopa 3a peIHKOM MeQULMHCKUX U3 SBISCTCS YAOCTOBE-
PCHHE B TOM, ITO IPOM3BOAHUTEIb HIIH, TI0 O6CTOATENBCTBAM, €0 YIIOIHOMOYEHHbIH
TIPEACTABUTEIb BBITIOJIHSET HA/UIEXAIUM 00pa3oM TpeGoBaHusl, IPEYCMOTpPEHHbIE
TEXHUMCCKIMH pEerlIaMeHTaMH, yTBepxKIeHHbIMY [IpaBUTenscTBOM.

(2) IlponsBoauTes WK, 10 OGCTOSTENECTBAM, €10 YIOJTHOMOYEHHBIH npe-
CTaBUTENb 0043aH 06ECHEYNTh 3allaCHBIMH JETATIMH IIPeIOCTaBICHHEIE MU HAa
PBIHKE MEAULIMHCKHUE U3MENHS Ha BECH IEPUOJ] SKCILTyaTALIHH.

(3) INocraBImMK MEeAMIUHCKUX HU3JEJIMIl HA MOMEHT IIOCTaBKH 00s3aH npeso-
CTaBUTB MOJIy4aTeN0 PYKOBOACTBO 10 OGCIYKUBAHUIO U HHCTPYKLHIO IO 3KCIUTY-
aTalliy, B TOM YHCJIe Ha FrOCY JapCTBEHHOM S3bIKe, KITIOYH JIOCTyIa ¥ IpOTrpaMMHOE
ofecreyeHue IS PeOCTABISEMbIX UM Ha PBIHKE MEIUUIMHCKUX U3IEIIHI.

(4) HestensHOCTH IO HaZ[30py U KOHTPOJIIO B 0GJIaCTH MEAUIMHCKUX H3Jle-
JIUH, a TaKXKe roCyJapCTBEeHHEBIN KOHTPOJIb JIML, OCYIIECTBIAIOWMUX MpeaIpHHUMa-
TENBCKYIO NeATENbHOCTE IO NPENOCTABIEHUIO HA PHIHKE MeIUIMHCKHX U3 eI,
OCyIecTBIAeTCs. HaloHaIbHEIM areHTCTBOM 06IIEeCTBEHHOTO 300pPOBBS B COOT-
BETCTBHH C TOJIOKECHUSIMU 3aKOHA O TOCYAApPCTBEHHOM KOHTpOJIe NpeanpuHuMa-
TeJIbCKOH JesitensHOcTH Ne 131/2012.
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(5) OcymecTBieHnue nestensHOCTH HallmOHANBHBIM areHTCTBOM OBIIEeCTRBEH-
HOT'O 3/I0POBbS U YCTaHOBJICHHBIE MM MEPHI II0 HAJ30PY 34 PHIHKOM MEIHIMHCKUX
M3/Ie/IMi HanpaBIIeHbI Ha MIPOBEPKY:

a) COOTBETCTBUS BBE/ICHHBIX/TIPEACTABIEHHBIX Ha PHIHKE H/VIIH BBEICHHDIX B
SKCIUTyaTalllio MEINIMHCKUX U3NEINA OCHOBHBIM TPeGOBaHMSM, IPELYCMOTPEH-
HBIM [IPUMEHHUMBIMU TEXHUYECKUMH PErlIaMeHTaMHu,; ,

b) BELIONIHEHHS XO3AHCTBYIOIUMY CyGBEKTAMH COTNIACHO HOPMATUBHBIM aK-
TaM 00s3aHHOCTEH 110 NPUBEAESHUIO HeHAIEXKAIINX MeIUIAHCKIX U3JeHd B cO-
OTBETCTBHE C OCHOBHBIMU TPEOOBaHHAMH, IPENYCMOTPEHHBIMU IIPHMEHSIEMbIMU
TEXHUYECKUMU PETNIAMEHTaMH, U IPUMEHEHHUS OIPaHHYMTENBHBIX MEpP, YCTAHOB-
JIeHHbIX HalloHaIbHBIM areHTCTBOM 0GLIECTBEHHOTO 310POBBS, IIPH HEOGXOIHMO-
CTH.

(6) HestemsHOCTh, OCyilecTBIseMas HalMoHanbHBIM areHTCTBOM o011e-
CTBEHHOT'O 3[J0POBbSI, BKIIIOYAET:

a) IPOBEPKY HAJIMYHA U NOPAIKA HAHECEHHS MapKUPOBKH cooTBercTus CE
unu SM, npenyCMOTPEHHOM IPHMEHSIEMBIM 3aKOHOIATENECTBOM, IIPOBEPKY JeKJia-
palMy MM CepTU(UKATA COOTBETCTBUS M HHBIX JOKYMEHTOB, IIPeyCMOTPEHHBIX
NPOBEPOYHBIM CIHCKOM, yTBEPXXIEHHBIM [IpaBUTENBECTBOM;

b) IpOBEpPKY COOTBETCTBHSA MENHUIMHCKOrO HM3IENMS OCHOBHDBIM Tpe6GoBa-
HUAM, yCTAHOBJICHHBIM B IPIMEHSEMBIX TEXHHYECKHUX PerflaMeHTax, B CIydae, eclid
MMEETCsl OCHOBaHUE IIOJI03pEeBaTh, YTO, HECMOTPS Ha JEKJIapUPOBaHHBIE COOTBET-
CTBHA, MEIULIMHCKOE U3JIENINE NPENCTABISIET PUCK W/MIIM HE OTBEYAET OCHOBHBIM
Tpe6OBaHUAM;

C) KOHTPOJIb BBINOJIHEHHs yCTAHOBIEHHBIX OIPAHHIHTEBHBIX Mep;

d) penynpexeHue Honb3oBaTesieit 06 OMACHBIX MEUIUHCKUX H3NETHSX.

(7) Meppl, ycTaHOBICHHBIE B paMKaX KOHTPOJIS, COOTHOCATCS C YPOBHEM
HapyIICHHS 3aKOHOJATENBCTBA COMTIACHO 3aKOHY O FOCYLAPCTBEHHOM KOHTpOJIE
IPEANPUHHUMATENBCKOM AeaTensHocTd Ne 131/2012:

(8) B ciyuae ycranonenus HalnuoHANBHBIM areHTCTBOM OBIIECTBEHHOTO
3MI0pPOBbA ONPENCICHHBIX HAPYIICHHU 3aKOHOIaTENIbCTBA, KIACCUPUIUPYEMBIX KaK
TSDKKME HApyIMICHUS. B COOTBETCTBHU C 3aKOHOM O IOCYAapCTBEHHOM KOHTpPOJIE
NpeAnpUHUMATENBCKOM aeaTenpHocT Ne 131/2012, HanmoHansHOE areHTcTBO 06-
IECTBEHHOT'O 3J0POBbs BIPaBE IPUMEHUTE CJIEAYIOLUIHE OTPAaHUYHTENLHEIE MEPHI B
3aBUCHMOCTH OT IOKa3aTesieit pucka:

a) BPpEMEHHOE NPHOCTAHOBJIEHHE NPeJOCTABICHAS Ha PBIHKE MEIUIIUHCKHX
U3JIeNIHI;

b) 3amper Ha OCTOAHHOI OCHOBE MPENOCTABIEHHS HA PBIHKE MEIUIIMHCKHUX
A3JIEIINH;

C) U3BATHE METULHHCKUX U3JIETIHIA C PhIHKA;

d) OT3BIB MEIULIMHCKUX U3IEIHH Yy HOJIb30BaTelIel;
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e) ylalleHue MeIULMHCKOTO W3IeIus U3 I"ocynapcTBeHHOTO peectpa Menu-
UHMHCKUX U3AEIIHIL;

) paspymenne (yHHUYTOXEHME) ONACHBIX MEAUIIMHCKHX U3/ HITH IpuBe-
ACHHE UX B COCTOSIHUE, UCKITIOYAIOLIEE UX UCIIOIb30BaLHe.

(9) HamynoHanisHOE areHTCTBO OBIIECTBEHHOIO 3I0pOBbsl BIIpaBe NOTPebo-
BaTh y aKKPEANTOBAHHBIX OPraHOB IO OLEHKE COOTBETCTBUS MHQOPMALMIO 06
OLICHKE COOTBETCTBUS ONPECNICHHBIX MEIULUHCKHUX M3/ENHUH, O IPUMEHUMBIX ITPO-
LIeypax OLICHKH, O BEIAAHHBIX HJIH aHHYJTMPOBAHHBIX CEPTU(PMKATAX COOTBETCTBHS
6o 06 0TKa3e B UX BBIAAYUeE.

(10) B cirygae eciti KOHTPOJIb MEAUIMHCKUX U3 AeNHi OCYIIECTBIISIICS Ha OC-
HOBaHMH xao0 nojp3oBareeii, HannoHansHoe areHTCTBO 06IECTBEHHOTO 310po-
Bbi MPECTABIISET ITOIb30BATENIM PE3yJIbTAaThl JAHHOTO KOHTPOJIA B OpeAenax, 10-
yCTUMBIX 3aKOHOM O KOMMep4ecko¥ TaitHe Ne 171/1994 1 3akoHOM 0 3amuTe nep-
COHAJIBHBIX JaHHBIX No 133/2011.».

9. B cratee 15:
NYHKTHI d) U €) 9acTH (2) H3I0XKUTE B CEAYIONMEH PeaaKIUu:

«d) cocTaBnenue oT4eTa 06 MHCIEKIHH, CONEPXKALIETo pe3ynbTaTh, MOJIY-
YEHHBIE B XOJ€ IIPOBEPOK;
€) BBlJJaya Ha OCHOBaHHM OTYETa 06 WHCIIEKIMH cepTudukara o6 MHCIIEK-
(1K, KOTOPBIA He ABJIAETCH paspellUTebHbIM JOKYMEHTOM.»,

AOTOIHUTE CTATHIO YacTsaMH (8)—(10) cnexyroero coaepxanus:

«(8) [lns nonp3oBateneil MeUITMHCKUX U3 0eIHil — IyONUYHBIX [I0CTABILHMKOB
MEAMIMHCKUX yCIIYT NPOBEJICHNE WHCTPYKTaXa, NPEAYCMOTPEHHOIO B MyHKTE b)
yactH (7), ocywecTsasercs HanuoHansHeIM IIEHTPOM GHOMETAIMHCKON HEIKEeHe-
pun Texuudeckoro yHuBepcurera MOMIOBBL.

(9) Pasmep cOopa 3a MHCTPYKTaX yCTaHABIMBAETCS JIOroBOpOM 00 oKa3zaHuU
TIpEIOCTABICHUH YCIYT MO OOY4YEeHHIO, 3aKmodYaeMbiM HalroHANBHEIM EHTPOM
OHOMEAMIIMHCKON HH)KEHEPHH U IONB30BATENEM Ha OCHOBAHHH Tapu¢oB, yTBep-
XACHHBIX B COOTBETCTBHH C JEHCTBYIOIIHUM 3aKOHOIATEIbCTBOM.

(10) ITopsmox npoBeneHNs HHCTPYKTaXa IOJIB30BATENEH METHIMHCKHX H3-
JEenuH — MyOGINYHBIX TOCTABIIUKOB MEIUIMHCKUX YCIYT YTBEpXIaeTcs: nocpes-
CTBOM COBMECTHOT'O BEZIOMCTBEHHOTO HOPMATUBHOI'O aKTa MUHHCTEPCTBa 3ApaBo-
OXpaHeHHsd, Tpyla U COUMANbHON 3alMThl 1 MuHKCTEpCTBA 06pa30BaHus, Kylb-
TYPBI H HCCIEIOBAHHMI.».



10. B mynkre b) gactu (1) crateu 16 cioBa «B Tedenue 24 9acoB.» 3aMEHUTE
CJIOBaMH «B T€YEHHE JIByX paboumx JHEH.»;

Cr. IL ~ IlyskT 5 cratsu [ BcTynaeT B CHILY 110 MCTEYEHHH LIECTH MeECSILIEB

CO JIHs onyOJMKOBaHUs HACTOSIIErO 3aKOHa B OdunuansHOM MOHUTOpE Pecmy6-
nuku MosioBa.

INPEACEJATEJIb ITAPJIAMEHTA
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