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CENTRUL NATIONAL NATIONAL ANTI-CORRUPTION
ANTICORUPTIE AL REPUBLICIHI CENTER
MOLDOVA REPUBLIC OF MOLDOVA

RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE
asupra nivelului coruptibilitatii proiectului

de lege cu privire la dispozitivele medicale

I. EVALUAREA GENERALA A PROIECTULUI
1. Evaluarea fundamentarii proiectului

1.1 Fundamentarea generald a proiectujui

a. Autor al initiativei legislative este Guvernul RM, autor nemijlocit - Ministerul Sanatatii,
ceea ce coraspunde art. 73 din Constitutie si art. 47(44) din Regulamentul Parlamentului.

b. Categoria actului legislativ propus este lege organica, ceea ce corespunde art. 72 din
Constitutie si art.art. 6-11 din Legea privind actele legislative, nr.780-XV din 27.12.2001.

c. Scopul promovarii prolectulul. Prin proiect se propune aprobarea unei noi legi cu
privire la dispozitivele medicale. Scopul proiectului consta in utilizarea dispozitivelor medicale
eficiente, sigure si de inalta calitate, precum si asigurarea unei bunei activitati si conlucrari
ale autoritatilor de reglementare in domeniul dispozitivelor medicale. Principalele prevederi
ale proiectului reglementeaza atributiile autoritdtilor in domeniul dispozitivelor medicale,
procedura de introducere pe piata a dispozitivelor medicale si mecanismul de supraveghere
a acestora.

d. Suficienta argumentarii. Urmare a examindrii proiectului, sub aspect coruptional au fost

identificate norme care creeaza un cimp coruptibil Iasind la discretia autoritatii interpretarea
normelor de drept, in dependenta de interese sau scop, In mod special compartimentul
privind atributiile Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare Agentia),
licentierea activitatii in domeniul dispozitivelor medicale si supravegherea dispozitivelor
medicale. De asemenea, proiectul nu contine prevederi esentiale privind activitatile de baza
ale Agentiei, punerea la dispozifie a dispozitivelor medicale, proceduri tehnice specifice,
exceptile de aplicare a prevederilor legii si mecanismul de supraveghere a dispozitivelor
medicale.
in proiect au fost identificate, totodats, o serie de norme susceptibile la manifestdri de
coruptie, insa referitor la acestea ne vom expune la compartimentul Il al raportului de
expertiza anticoruptie.
Dat fiind faptul ca proiectul este unul de interes public general, se recomanda autorului de a
analiza suplimentar eficienta actului de reglementare, prin prisma obiectilor expuse in
raportul de expertiza anticoruptie si de completat nota informativd cu o analiza generala a
principalelor reglementari, evidentierea elementelor noi, efectul social, economic si de alta
natura $i nivelul compatibilitatii proiectului cu reglementarile legislatiei comunitare.




1.2 Fundamentarea economteo—ﬁnanci&ﬁ a prolectului

Autorul susine Tn nota informativa ca implementarea proiectului nu presupune: cheltuieli
financiare suplimentare. : 7

1.3 Promovarea sau pr@dle’leraa lntaresﬁer de grup orl Individuale; in lipsa unei
Justificari a interesului public

Prevederile legii promoveaza interesele producatorilor i utilizatorilor dispozitivelor medicale.
Insa, reiesind din faptul c& proiectul contine deficiente la capitolul privind mecanismul de
control i atributiile Agentiei, exista riscul prejudicierii intereselor subiectilor enuntati mai sus
si-a interesului public.

2. Evaluarea compatibilitatii proiectului cu standarde
anticoruptie

Referitor la acest compartiment mentiondm c& proiectul este insuficient compatibil cu
standardele anticoruptie. Astfel, proiectul nu contine prevederi privind transparenta
decizionald a Agentiei. Ne referim aici la mecanismul de prezentare a rapoartelor, planurilor
si darilor de seama privind activitiile in domeniul dispozitivelor medicale. Lipsa acestor
prevederi va limita accesul persoanelor la informatia necesara pentru a-gi exercita drepturile
si obligatiile ce le revin.

Astfel, potrivit art.10 din Conventia Natiunilor Unite Tmpotriva coruptiei, fiecare stat parte ia,
conform principiilor fundamentale ale sistemului sdu juridic, méasurile-necesare pentru a spori
transparenta administratiei sale publice in ceea ce privegte organizarea, functionarea si
procesele decizionale. Aceste méasuri pot include:

1)adoptarea de proceduri care sd permitd publicului obtinerea informatiilor privind
organizarea, functionarea si procesele decizionale ale autoritatii publice;

2)publicarea informatiilor privind rapoartele de activitate sau riscurile de coruptie in cadrul
autoritatii etc.

Tinind cont ca activitatea Agentiei gi a Ministerului Sanatatii este una de interes general,
propunem ca proiectul sa fie completat cu norme care ar respecta transparenta in procesul
decizional.

Asigurarea transparentei in procesul decizional. La momentul efectuarii expertizei
anticoruptie, proiectul a fost regasit pe pagina web a autorului conform prevederilor Legii
privind transparenta in procesul decizional nr. 239-XVI din 13.11.2008.

IIl. EVALUAREA iN FOND A PROIECTULUI

1. Form:lari lingvistice ambigui




La art.1 oblectie de ordin general.

Conform cerintelor tehnicii legislative, dispozitiile generale ale legii trebuie sa contina obiectul
si scopul proiectului propriu-zis. Mai mult decit atit, titlul proiectului ,Obiectul si scopul legii"
face referinta la scopul acestuia.

Recomandarea: Pentru ca actul legisliativ sa aibd un caracter ordonat si sistematizat,
propunem de completat art.1 din prolect cu un nou alineat cu urmatorul continut:
~Scopul prezentel legi este asigurarea conditiiior optime pentru punerea la dispozitie
pe piata a dispozitivelor medicale calitative, eficiente sl sigure, in vederea garantaril
calitatii serviciilor medicale prestate, protejarii $i promovarii sanatatii populatiel”,

Art.2 din proiect ,Notiuni generale”, obiectie de ordin general.

La articolul dat retinem ca lipsesc notiuni principale care necesita a fi specificate. Ne referim
in special la notiunea de evaluare a conformitatii, inregistrare $i proceduri tehnice specifice.
Pentru a nu admite interpretéri confuze si preferentiale este necesar de definit notiunile date.

Recomandarea: In vederea nuantdrii adecvate a prevederilor, propunem de definit
notiunea de evaluare a conformitétil, proceduri tehnice specifice si de inregistrare.

Obiectie de ordin general la capitolul .

In capitolul dat nu se face referinfe la procedura de punere la dispozitie pe piatd a
dispozitivelor medicale, desi proiectul prevede notiunea de ,punere la dispozitie pe piatad”. De
asemenea, proiectul nu contine prevederi privind exceptiile de aplicare a prevederilor legii.
Consideram ca aceste norme trebuie sa fie reglementate prin lege, Intrucit sunt necesare din
punct de vedere procedural.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a completa proiectul cu reglementari
privind procedura de punere la dispozitie pe platd a dispozitivelor medicale si
exceptiile de aplicare a prevederilor legii.

2. Conflicte ale normelor de drept

Art.7 din proiect ,Dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare se
supun, in conditiile stabilite prin instructiunile aprobate prin act normativ al
Ministerului Sanatatii, urmatoarelor modalitati de control:a) control prin verificare
periodica; b) inspectie si verificare inopinata etc.”.

Acordarea dreptului Ministerului Sanatatii de a stabili prin acte departamentale modalitatile
de control a dispozitivelor medicale, in primul rind, este contrara prevederilor Legii 235 din
11.07.2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activititii de intreprinzator care
stipuleaza ca normele materiale si procedurale de control, se stabilesc prin legi, in al doilea
rind, este in contradictie cu prevederile Legii nr.131 din 08.06.2012 privind controlul de stat
asupra activitafii de intreprinzator care stabileste procedura de desfasurare a controlului de
stat i organele abilitate Tn acest se sens. Pe cind Agentia nu este inclusd in lista organelor
abilitate cu dreptul de a inifia controale si de a acorda mandate de control in domeniile
aferente. Prin urmare, constatam ca Agentia nu este in drept de a inifia controale de stat.

Recomandarea: Propunem de analizat suplimentar compartimentul privind modalitatile
de control a dispozitivelor medicale, intrucit in variata propusa, norma genereaza




conflicte de norme de drept.

Art9 din proiect ,Datele despre dispozitivele medicale aflate in utilizare sunt
inregistrate in conformitate cu prezenta lege intr-o bazd de date organizatd si
coordonata de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

Instituirea unui nou mecanism de evidenta a dispozitivelor medicale, prin crearea unei baze
de date contravine prevederilor Legii nr.71 din 22.03.2007 cu privire la registre care
regiementeazd modalitatea de instituire, inregistrare, {inere, reorganizare si lichidare a
registrelor. Consideram ca dispozitivele medicale trebuie sa fie inregistrate in Registrul de
stat al dispozitivelor medicale, intrucit existd un mecanism legal de constituire si control al
registrelor de stat.

Recomandarea: Propunem urmatoarea redactie a normei:

»Pentru evidenta dispozitivelor medicale supuse evaludrii conformitatii, a
producadtorilor sl 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 medicale este Ministerul Sanatatii”.

3. Norme de trimitere, de blancheta si norme in alb

Nu sint identificate norme de trimitere, de blancheta i norme in alb, capabile sa genereze
coruptibilitate.

4. Discretii excesive ale autoritatilor publice

Capitolul Il ,,Autoritati in domeniul dispozitivelor medicale”obiectie de ordin general.

La capitolul dat lipsesc norme privind atributiile de baza ale Ministerului Sanatatii in domeniul
dispozitivelor medicale. Prevederile instituite la art.3 din proiect sunt activitatile/directiile de
bazi ale Ministerului Sanatati Tn domeniul dispozitivelor medicale, pe cind atributiile
autoritatii reprezintd competenta functionald a acesteia. In opinia noastrd, aceste prevederi
sunt esentiale din punct de vedere al delimitarii clare a responsabilitatilor autoritatii n
vederea implementdarii corespunzitoare a prevederilor legii, precum si in scopul excluderii
instituirii unor atributii paralele. In caz contrar, exista riscul ca autoritatea sa-si instituie la
propria discretie, in dependenta de interes sau scop, atributii care ar excede competentele
functionale ale acesteia, ceea ce ar prejudicia interesul public.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a prevedea expres $i exhaustiv atributiile
de baza ale Ministerului Sanatatii.

Art.4 alin.(1) din proiect ,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este
autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor medicale”.

Norma dati este una generald, deoarece nu stabileste expres statutul Agentiei, fapt care va
duce la confuzii si interpretari discretionare in procesul de organizare si funcfionare a
acesteia. Este necesar de respectat conditiile Legii nr.98 din 04.05.12 privind administratia
publicd centrald de specialitate prin delimitarea clara a competentei functionale. De
asemenea, este oportun de indicat misiunea de baza a Agentiei in domeniul dispozitivelor
medicale.




Recomandarea: Se recomandd autorulul de a prevedea expres statutul Agentlel si
misiunea de baza in domeniul dispozitivelor medicale.

Art.4 alin.(3) lita) din prolect ,elaboreazd procedurl tehnice specifice in domeniul
dispozitivelor medicale, care se aproba prin act normativ al Ministerului Sanatatii”.

Din analiza normei nu este clara semnificatia prevederii privind ,procedurile tehnice specifice”
care urmeazd se le elaboreze Agentia In domeniul dispozitivelor medicale. Relesind din
faptul c& norma datd este o atributie de bazd a Agentlel este necesar de definit expres
confinutul acesteia, pentru a nu excede careva competente prin aprobarea unor norme
primare prin act departamental. Pericolul aplicarii norme date const# In faptul ci Agentia ar
putea aproba reglementari care ar excede competentele functionale.

Recomandarea: Se recomandd autorului sa prevedd expres categoria de proceduri
tehnice specifice elaborate de catre Agentle s/ care vor fi aprobate prin act normativ al
Ministerulul Sanatagli.

Art.4 alin.(3) lit.c) din proiect ,asigurd executarea controlulul dispozitivelor medicale
aftate in utilizare in baza normelor metodologice si instructiuni aprobate prin actele
normative ale Ministerului Sanatatii”.

Atributia data este una generala i discrefionara, deoarece proiectul nu prevede reglementari
privind procedura de executare a controlului dispozitivelor medicale, iar instituirea
mecanismului de aplicare a controlului prin actele nomative ale Ministerului Sanatatii
contravine normelor tehnicii legislative potrivit cdrora normele materiale si procedurale
trebuie sa fie reglementate prin lege. Pericolul aplicarii normei date constd in faptul ca
Agentia, la propria discretie, Tsi va afribui/delega competente in efectuarea controlului prin act
departamental ca o modalitate mai accesibila de aprobare si mai putin transparenta din punct
de vedere procedural, ceea ce va prejudicia interesul producatorilor, dar si interesul public.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a prevedea reglementari speciale privind
procedura de executare a controlulul dispozitivelor medicale, iar sintagma ,,in baza
normelor metodologice si instructiuni aprobate prin actele normative ale Ministerului
Sanatatii” de exclus.

Art.4 alin.(3) lit.d) din proiect ,asigura evaluarea performantelor dispozitivelor
medicale, in conditiile prevazute de lege”.

Norma data este una generald si dlscretlonaré intrucht nu prevede careva reglementari
privind procedura de evaluare a performantelor dlspozmvelor medicale de cétre Agentie. Ne
referim aici la masurile si criteriile aplicate in procesul de evaluare a performantelor
dispozitivelor medicale. Dat fiind faptul ca procesul de evaluare a performatelor dispozitivelor
medicale are drept scop asigurarea conditiilor optlme pentru punerea la dispozitie pe piata a
dispozitivelor medicale calitative, eﬁCIente si sigure si protejarii sanatatii populatiei este
necesar de prevazut mecanismul de efectuare a evaluérii performantelor dispozitivelor.

In lipsa acestor prevederi exista riscul ca Agentia la propria discretie s&-si instituie masuri de
efectuare a evaluarii performantelor utilajului medical fara careva restrictii, ceea ce ar putea
prejudicia nejustificat interesul producatorului.

Recomandarea: Propunem autorului de a prevedea reglementadri speciale privind
procedura de evaluare a performantelor dispozitivelor medicale.




Art4 alin.(4) din prolect ,Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale
desfagoara sl alte activitati”.

Atribuirea dreptului Agentiei de a efectua si ,alte activitati” in domeniul dispozitivelor medicale
este discretionara, deoarece aceasta dobindeste dreptul de a-si institui la propria discretie si
alte atributii fira careva restrictii in acest sens. Pericolul aplicarii normei date consta n faptul
ca Agentia va desfasura activitati care ar excede competentele functionale, in dependenta de
interes sau scop, ceea ce ar prejudicia interesul producétorilor. Dat fiind faptul ca sectorul dat
este unul de interes sporit fatd de societate este necesar de exclus astfel de constructii
normative, intrucit la aplicare vor genera sau vor spori pericolul comiterii unor manifestari de
coruptie. :

Recomandarea: Propunem autorului de a prevedea expres activititile care vor fi
desfasurate de catre Agentie.

Obiectie de ordin general la art.4 ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale™.

La articolul dat refinem ca lipsesc norme privind competenta functionald a Agentiei in
supravegherea, inregistrarea, suspendarea sau retragerea utilizarii dispozitivelor medicale,
autorizarea importului dispozitivelor medicale, certificarea de competenta a persoanelor fizice
sau juridice responsabile de punerea la dispozitie pe piatd a dispozitivelor medicale. Lipsa
normelor date va crea deficiente si riscuri in procesul de implementare a prevederilor, ceea
ce va prejudicia interesul public.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a stabili expres competentele functionale,
prin reglementarea detaliata a procedurii de aplicare.

Art.5 din proiect, obiectie de ordin general ,Licentierea activititii in domeniul
dispozitivelor medicale”.

La articolul dat lipsesc norme privind conditile de licentiere a activitafilor in domeniul
dispozitivelor medicale (import, fabricatie, comercializare, asistenta tehnica si/sau reparatia
dispozitivelor medicale) si conditile de suspendare si retragere a licentei. Consideram ca
aceste norme sunt necesare din punct de vedere procedural. In lipsa acestor prevederi,
existd riscul ca autoritatea, la propria discretie, sd stabileascd conditile de licentiere,
suspendare si retragere a acesteia, in dependenta de interes sau scop, ceea ce va prejudicia
interesul public.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a prevedea conditiile de licentiere,
suspendare si retragere a licentei.

Art.6 alin.(4) din proiect ,Procedura si documentatia necesara pentru inregistrarea
dispozitivelor medicale vor fi aprobate prin ordinul ministrului Sanatatii’.

Atribuirea dreptului Agentiei de a aproba procedura $i documentatia pentru inregistrarea
dispozitivelor medicale prin act normativ al Ministerului Sanatatii este discretionara, deoarece
acestea sunt norme materiale si procedurale care trebuie sa fie prevazute in lege. Riscul
aplicarii normei date consta in faptul ca Agentia, la propria discrefie, fara careva restrictii, va
stabili prin act departamental procedura si documentele pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale ca fiind o modalitate mai simpla de completare sau excludere a unor prevederi. De
asemenea, exista riscul ca Agentia sa stabileasca conditii greu de realizat in vederea
inregistrarii dispozitivelor medicale sau conditii care nu sunt enumerate exhaustiv, ceea ce va
permite autoritatii impunerea unor cerinte suplimentare beneficiarilor de drepturi.




Recomandarea: Se recomanda autoruluil de a prevedea in lege norme speciale privind
procedura si documentatia pentru inregistrarea dispozitivelor medicale.

Art.6 alin.(5) din proiect ,Agentla Medicamentulul gi Dispozitivelor Medicale ia toate
masurile pentru a se asigura ca procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale se
finalizeaza in maxim 30 de zile...”.

Sintagma ,ia toate masurile” este una generald si discretionard, deoarece nu stabilegte
expres mdasurile care trebuie s& fie intreprinse de catre Agentie in vederea respectdrii
procedurii de Tnregistrare a dispozitivelor medicale. in cazul dat este necesar de prevazut
expres masurile care trebuie respectate de catre persoanele responsabile de inregistrarea
dispozitivelor medicale.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a prevedea expres masurile care vor fi
aplicate In vederea asigurarii procedurii de inregistrare a dispozitivelor medicale.

Capitolul IV din proiect ,Supravegherea dispozitivelor medicale”, obiectie de ordin
general.

Capitolul dat nu contine norme privind supravegherea dispozitivelor medicale de cétre
producétor. Lipsa acestor norme va ldsa la discrefia Agentiei stabilirea, la propria discretie, a
mésurilor de supraveghere a dispozitivelor medicale. Astfel, In scopul asigurari ca
producétorul Indeplineste obligatiile impuse de sistemul de calitate aprobat este necesar de
supravegheat activitatea acestuia.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a completa capitolul VI din proiect cu
prevederi privind procedura de supraveghere a dispozitivelor medicale de citre
producator.

Art.8 alin.(1) lit.e) din proiect ,de a comunica producatorilor si Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale orice incident survenit in timpul utilizarii”.

Desi se instituie prevederi privind obligatia utilizatorilor de a comunica incidentele survenite in
timpul utilizarii dispozitivelor medicale, proiectul nu confine norme privind conditiile de
evaluare si remediere a incidentului. Lipsa acestor norme va lasa la discretia Agentiei
stabilirea cerintelor si conditiilor de solutionare a incidentelor.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a prevedea procedura de evaluare gi
solutionare a incidentelor survenite in timpul utilizdrii dispozitivelor medicale.

Art.11 ,Nomenclatorul lucrarilor gi serviciilor contra plata” din proiect, obiectie de
ordin general.

Articolul dat nu prevede reglementari privind scutirea producatorului autohton de taxa de
inregistrare, desi, potrivit art.31 al Legii 92/12 sunt norme in acest. Mai mult decit atit, autorul
in nota informativa nu a adus argumente justificative referitor la excluderea normei date, pe
cind, acestea sunt norme de procedurad care trebuie sa fie reglementate in lege, in cazul in
care producatorul este scutit de taxele de inregistrare.

Recomandarea: Astfel, pentru a nu admite prejudicierea nejustificata a intereselor
producatorilor autohtoni, propunem de analizat suplimentar compartimentul dat, prin
prisma obiectiei invocate mai sus.




5. Cerinte excesive pentru exercitarea drepturilor persoanelor

Nu sint identificate cerinte excesive, care sa depaseasca cadrul rezonabil pentru realizarea
drepturilor sau obligatiilor subiectilor vizati.

6. Accesul limitat la informatie, lipsa transparentei

Art.4 alin.(3) lit.e) din proiect ,informeaza Ministerul Sanatatii cu privire la activitatea
din domeniul dispozitivelor medicale”.

Atributia data este una generald si discrefionard, deoarece proiectul nu prevede careva
reglementari privind procedura de informare a Ministerului Sanatatii cu privire la activitatea
din domeniul dispozitivelor medicale. De asemenea, proiectul nu prevede norme privind
transparenta decizionala a activitatii Agentiel. Lipsa acestor norme, in primul caz, va ldsa la
discretia Agentiei stabilirea procedurii de informare cu privire la activitatea din domeniul
dispozitivelor medicale, iar, Tn al doilea caz, va limita accesul cetdtenilor la informatia
necesara pentru a-si putea exercita drepturile si obligatiile ce le revin, ceea ce va prejudicia
interesul public.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a completa proiectul cu prevederi privind
procedura de informare a Ministerului Sanatatii privind activitatile din domeniul
dispozitivelor medicale si prevederi privind asigurarea transparenti decizionale a
Agentiei.

7. Lipsa sau insuficienta mecanismelor de control

Capitolul IV din proiect ,,Supravegherea dispozitivelor medicale”, obiectie de ordin
general.

La capitolul dat lipsesc norme privind masurile care urmeaza si fie intreprinse de catre
Agentie Tn procesul de efectuare a supravegherii utilizarii dispozitivelor medicale. In lipsa
procedurilor clare de supraveghere a dispozitivelor medicale exista riscul ca Agentia, la
propria discretie, sa stabileasca, de la caz la caz, conditile si masurile de supraveghere a
dispozitivelor medicale n utilizare, ceea ce va prejudicia interesul utilizatorului, dar gi
interesul public.

Recomandarea: Se recomanda autorului de a prevedea mdsurile care urmeaza sa fie
intreprinse de cdtre Agentie in procesul de efectuare a supravegherii utilizarii
dispozitivelor medicale.

8. Responsabilitate gi sanctiuni necorespunzatoare

Proiectul nu implicd careva responsabilititi si nu necesitd referinfe exprese la
responsabilitate si sanctiunile aplicate pentru incalcarea prevederilor sale.

Expertiza a fost efectuata in temeiul Regulamentului cu privire la organizarea procesului de
efectuare a expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, adoptat prin
Hotarirea Guvermnului nr. 977 din 23.08.2006, in conditile Metodologiei de efectuare a
expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, aprobata prin ordinul
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directorului Centrului National Anticoruptie nr. 62 din 19.04.2013, de citre

Natalia Cheptea
inspector principal al Directiei legislatie si expertiza anticoruptie
24 Mai 2016

Prezentul raport este publicat pe pagina oficiald a
Centrului National Anticoruptie - www.cna.md
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Anexa la raportul de expertiza anticoruptie

asupra nivelului coruptibilitatii proiectului

de lege cu privire la dispozitivele medicale

Nr.

Norma

Factori de
coruptibilitate gi alte
obiectii

Analiza

Recomandarea

La art.1 obiectie de ordin
general.

Formulari cu sens neclar
sau echivoc (ambiguitate
semantica)

Conform cerintelor tehnicii legislative, dispozitiile
generale ale legii trebuie s& contind obiectul si
scopul proiectului propriu-zis. Mai mult decit atit,
titlul proiectului ,Obiectul si scopul legii” face
referinta la scopul acestuia.

Pentru ca actul legislativ
sd aibd un caracter
ordonat si sistematizat,
propunem de completat
art.1 din proiect cu un nou
alineat cu urmatorul
continut: ~Scopul
prezentei legi  este
asigurarea conditjitor
optime pentru punerea la
dispozitie pe piatda a
dispozitivelor medicale
calitative, eficiente si
sigure, in  vederea
garantarii calitatii
serviciilor medicale
prestate, protejari $i
promovarii sanatatii
populatiei”.

Art.2 din proiect ,Nofiuni
generale”, obiectie de ordin

Formulari cu sens neclar
sau echivoc (ambiguitate

La articolul dat refinem ca lipsesc notiuni
principale care necesita a fi specificate. Ne referim

in vederea nuantarii
adecvate a prevederilor,




general.

semantica)

in special la nofiunea de evaluare a conformitatii,
inregistrare si proceduri tehnice specifice.
Pentru a nu admite interpretari confuze si

preferentiale este necesar de definit notiunile date.

propunem de definit
notiunea de evaluare a
conformitatii, proceduri
tehnice specifice si de
Tnregistrare.

Obiectie de ordin general la
capitolul I.

Formulari cu sens neclar
sau echivoc (ambiguitate
semantica)

in capitolul dat nu se face referin{e la procedura
de punere la dispozitie pe piatd a dispozitivelor
medicale, desi proiectul prevede notiunea de
.punere la dispozitie pe piata". De asemenea,
proiectul nu contine prevederi privind exceptiile de
aplicare a prevederilor legii. Consideram ca aceste
norme ftrebuie sa fie reglementate prin lege,
intrucit sunt necesare din punct de vedere
procedural.

Se recomanda autorului
de a completa proiectul
cu reglementari privind
procedura de punere la
dispozitie pe piatd a
dispozitivelor medicale gi
exceptiile de aplicare a
prevederilor legii.

Art.7 din proiect ,Dispozitivele
medicale puse in functiune si
aflate in utilizare se supun, in
conditiile stabilite prin
instructiunile aprobate prin act
normativ.  al  Ministerului
Sanatatii, urmatoarelor
modalitati de control:a) control
prin verificare periodica; b)
inspectie si verificare inopinata
etc.”.

Prevederi incompatibile
cu legislatia in vigoare

Acordarea dreptului Ministerului Sanatatii de a
stabili prin acte departamentale modalitdfile de
control a dispozitivelor medicale, in primul rind,
este contrard prevederilor lLegii 235 din
11.07.2006 cu privire la principiile de baza de
reglementare a activitatii de intreprinzator care
stipuleaza ca normele materiale si procedurale de
control, se stabilesc prin legi, in al doilea rind, este
in contradictie cu prevederile Legii nr.131 din
08.06.2012 privind controlul de stat asupra
activitdtii de intreprinzdtor care stabileste
procedura de desfagurare a controlului de stat si
organele abilitate in acest se sens. Pe cind
Agentia nu este inclusa in lista organelor abilitate
cu dreptul de a initia controale si de a acorda
mandate de control in domeniile aferente. Prin
urmare, constatdm ca Agentia nu este in drept de
a initia controale de stat.

Propunem de analizat
suplimentar
compartimentul  privind
modalitdtile de control a
dispozitivelor medicale,
intrucitin variata propusa,
norma genereaza
conflicte de norme de
drept.




Art.9 din proiect ,Datele
despre dispozitivele medicale
aflate in utilizare sunt
inregistrate in conformitate cu
prezenta lege intr-o baza de
date organizata si coordonata
de catre Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale”.

Prevederi incompatibile
cu legislatia in vigoare

Instituirea unui nou mecanism de eviden{d a
dispozitivelor medicale, prin crearea unei baze de
date contravine prevederilor Legii nr.71 din
22.03.2007 cu privire la registre care
reglementeazd modalitatea de instituire,
nregistrare, tinere, reorganizare gi lichidare a
registrelor. Considerdm ca dispozitivele medicale
trebuie sa fie inregistrate in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale, intrucit existd un
mecanism legal de constituire i control al
registrelor de stat.

Propunem urmatoarea
redactie a normei:

entru evidenta
dispozitivelor medicale
supuse evaluarii
conformitaii, a
producétorilor i
fumizorilor de dispozitive
medicale se instituie
Registrul de stat al
dispozitivelor medicale
conform prevederilor
legale. Responsabil de
crearea i administrarea
Registrului de stat al
dispozitivelor medicale
este Ministerul Sanatatii”.

Capitolul 1l ,Autoritafi in
domeniul dispozitivelor
1 medicale"obiectie de ordin
general.

Competenta de a aplica
prevederealluarea

| deciziei fara criterii clare

La capitolul dat lipsesc norme privind atributiile de
baza ale Ministerului Sanatati In domeniul
dispozitivelor medicale. Prevederile instituite la
art.3 din proiect sunt activitatile/directiile de baza
ale Ministerului Sanatatii in domeniul dispozitivelor
medicale, pe cind atributiile autoritédtii reprezinta
competenfa funcfionald a acesteia. In opinia
noastra, aceste prevederi sunt esentiale din punct
de vedere al delimitarii clare a responsabilitatilor
autoritatii n vederea implementarii
corespunzatoare a prevederilor legii, precum si In
scopul excluderii instituirii unor atributji paralele. in
caz contrar, existd riscul ca autoritatea sa-si
instituie la propria discrefie, in dependentad de
interes sau scop, atribufii care ar excede

Se recomanda autorului
de a prevedea expres i
exhaustiv afributille de
baza ale Ministerului
Sanatatii.




competentele functionale ale acesteia, ceea ce ar
prejudicia interesul public.

Art4 alin.(1) din proiect
JAgentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale este

autoritatea competentd in
domeniul dispozitivelor
medicale”.

Competenta de a aplica
prevederealluarea
deciziei fara criterii clare

Norma datd este una generald, deoarece nu
stabileste expres statutul Agentiei, fapt care va
duce la confuzii si interpretari discretionare in
procesul de organizare si functionare a acesteia.
Este necesar de respectat conditiile Legii nr.98 din
04.05.12 privind administratia publica centrala de
specialitate prin delimitarea clard a competentei
functionale. De asemenea, este oportun de indicat
misiunea de bazd a Agentiei In domeniul
dispozitivelor medicale.

Se recomanda autorului
de a prevedea expres
statutul  Agentiei  si
misiunea de bazd In
domeniul dispozitivelor
medicale.

Art.4 alin.(3) lit.a) din proiect
.elaboreaza proceduri tehnice
specifice in domeniul
dispozitivelor medicale, care
se aproba prin act normativ al
Ministerului Sanataii".

Competenta de a aplica
prevederealluarea

[P N

Din analiza normei nu este clara semnificatia
prevederii privind ,procedurile tehnice specifice”
care urmeaza se le elaboreze Agentia in domeniul
dispozitivelor medicale. Reiesind din faptul ca
norma datd este o atributie de baza a Agentiei
este necesar de definit expres continutul acesteia,
pentru a nu excede careva competenie prin
aprobarea unor norme primare prin act
departamental. Pericolul aplicdrii norme date
constd in faptul cd Ageniia ar putea aproba
reglementari care ar excede competeniele
functionale.

Se recomanda autorului
sa preveda expres
categoria de proceduri
tehnice specifice
elaborate @ de  catre
Agentie si care vor fi
aprobate prin act normativ
al Ministerului Sanatatii.

Art.4 alin.(3) lit.c) din proiect
~asigura executarea controlului
dispozitivelor medicale aflate
in utilizare in baza normelor
metodologice si instructiuni
aprobate prin actele normative
ale Ministerului Sanatatii”.

Competenta de a aplica
prevederealluarea
deciziei fara criterii clare

Atributia data este una generald si discretionara,
deoarece proiectul nu prevede reglementari
privind procedura de executare a controlului
dispozitivelor medicale, iar instituirea
mecanismului de aplicare a controlului prin actele
normative ale Ministerului Sanatatii contravine
normelor tehnicii legislative potrivit carora normele

Se recomanda autorului
de a prevedea
reglementari speciale
privind procedura de
executare a controlului
dispozitivelor medicale,
iar sintagma ,in baza




materiale §i procedurale trebuie sa fie
reglementate prin lege. Pericolul aplicarii normei
date consta in faptul cd Agentia, la propria
discretie, isi va atribui/delega competenie in
efectuarea controlului prin act departamental ca o
modalitate mai accesibild de aprobare i mai putin
transparenta din punct de vedere procedural, ceea
ce va prejudicia interesul producéatorilor, dar gi
interesul public.

normelor metodologice si
instructiuni aprobate prin
actele normative ale
Ministerului Sanatatii® de
exclus.
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Art.4 alin.(3) lit.d) din proiect
,asigura evaluarea
performantelor dispozitivelor
medicale, in conditiile
prevazute de lege”.

Competenta de a aplica
prevederealluarea
deciziei fara criterii clare

Norma data este una generald §i discretionara,
intrucit nu prevede careva reglementari privind
procedura de evaluare a performantelor
dispozitivelor medicale de catre Agentie. Ne
referim aici la masurile §i criterile aplicate in
procesul de evaluare a performantelor
dispozitivelor medicale. Dat fiind faptul cé procesul
de evaluare a performatelor dispozitivelor
medicale are drept scop asigurarea conditiilor
optime pentru punerea la dispozifie pe piatad a
dispozitivelor medicale calitative, eficiente gi
sigure si protejarii sanatatii populatiei este necesar
de prevazut mecanismul de efectuare a evaludrii
{)erforman;elor dispozitivelor.

n lipsa acestor prevederi exista riscul ca Agentia
la propria discrefie sa-gi instituie masuri de
efectuare a evaludrii performanielor utilajului
medical fard careva restriclii, ceea ce ar putea
prejudicia nejustificat interesul producatorului.

Propunem autorului de a
prevedea reglementari
speciale privind
procedura de evaluare a
performantelor
dispozitivelor medicale.

1

Art.4 alin.(4) din proiect
+Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale
desfagoara si alte activitati”.

Competenta de a aplica
prevederea/luarea
deciziei fara criterii clare

Atribuirea dreptuhji Agentiei de a efectua si .alte
activitati” in domeniul dispozitivelor medicale este
discretionara, deoarece aceasta dobindegte

dreptul de a-gi institui la propria discretfie si alte

Propunem autorului de a

prevedea expres
activitdtile care vor fi
desfagurate de cétre




atributii fara careva restriclii in acest sens.
Pericolul aplicarii normei date consta in faptul ca
Agentia va desfagura activitafi care ar excede
competenfele funcfionale, in dependenia de
interes sau scop, ceea ce ar prejudicia interesul
producétorilor. Dat fiind faptul cd sectorul dat este
unul de interes sporit fald de societate este
necesar de exclus astfel de constructii normative,
intrucit la aplicare vor genera sau vor spori
pericolul comiterii unor manifestari de coruptie.

Agentie.

12 | Obiectie de ordin general la | Competenta de a aplica |La articolul dat refinem ca lipsesc norme privind | Se recomanda autorului
art.4 ,Agentia Medicamentului | prevederealluarea competenta funciionala a Agenfiei 1in |de a stabili expres
si Dispozitivelor Medicale”. deciziei fara criterii clare | supravegherea, Inregistrarea, suspendarea sau | competenielefunciionale,

retragerea utilizarii dispozitivelor medicale, | prin reglementarea
autorizarea importului dispozitivelor medicale, | detaliatd a procedurii de
certificarea de competentd a persoanelor fizice | aplicare. '
sau juridice responsabile de punerea la dispozilie
pe piata a dispozitivelor medicale. Lipsa normelor
date va crea deficienfe i riscuri in procesul de
implementare a prevederilor, ceea ce va prejudicia
interesul public.
13 | Art.5 din proiect, obiectie de | Competenta de a aplica |La articolul dat lipsesc norme privind conditiile de | Se recomandad autorului

ordin general ,Licentierea
activitatii in domeniul
dispozitivelor medicale”.

prevederealluarea
deciziei fara criterii clare
Temeiuri
neexhaustive/subiective
pentru refuzul autoritatii

licentiere a activitétilor in domeniul dispozitivelor
medicale (import, fabricafie, comercializare,
asistentd tehnicad si/fsau reparatia dispozitivelor
medicale) si conditiile de suspendare si retragere
a licenei. Consideram cd aceste norme sunt
necesare din punct de vedere procedural. In lipsa
acestor prevederi, exista riscul ca autoritatea, la
propria discretie, sa stabileasca conditile de
licen{iere, suspendare i retragere a acesteia, in
dependen{d de interes sau scop, ceea ce va

de a prevedea conditiile
de licentiere, suspendare
si retragere a licentei.




prejudicia interesul public.

14 |Art.6 alin.(4) din proiect | Competenta de a aplica |Atribuirea dreptului Ageniiei de a aproba |Se recomanda autorului
.Procedura si documentatia | prevederealluarea procedura §i documentatia pentru inregistrarea |de a prevedea in lege
necesara pentru inregistrarea | deciziei fara criterii clare | dispozitivelor medicale prin act normativ al |norme speciale privind
dispozitivelor medicale vor fi Ministerului Sanatatii este discretionara, deoarece | procedura si
aprobate prin ordinul acestea sunt norme materiale i procedurale care | documentatia pentru
ministrului Sanatatii”. trebuie sa fie prevazute In lege. Riscul aplicarii |Inregistrarea

normei date consta In faptul ca Agentia, la propria | dispozitivelor medicale.
discretie, fara careva restricii, va stabili prin act
departamental procedura si documentele pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale ca fiind o
modalitate mai simpla de completare sau
excludere a unor prevederi. De asemenea, exista
riscul ca Agentia sa stabileasca conditii greu de
realizat in vederea Inregistrarii dispozitivelor
medicale sau condifii care nu sunt enumerate
exhaustiv, ceea ce va permite autoritatii
impunerea unor cerinfe suplimentare beneficiarilor
de drepturi.

15 [Art.6 alin.(5) din proiect | Competenta de a aplica | Sintagma ,ia toate masurile” este una generala si | Se recomanda autorului
JAgentia Medicamentului gi | prevederea/luarea discrefionara, deoarece nu stabilegte expres |de a prevedea expres
Dispozitivelor Medicale ia | deciziei fara criterii clare | masurile care trebuie sa fie intreprinse de citre | mdsurile care vor fi
toate masurile pentru a se Agentie In vederea respectdrii procedurii de |aplicate in vederea
asigura ca procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale. In cazul dat | asigurarii procedurii de
inregistrare a dispozitivelor este necesar de prevazut expres masurile care |inregistrare a
medicale se finalizeaza in trebuie respectate de catre persoanele | dispozitivelor medicale.
maxim 30 de zile...". responsabile de inregistrarea dispozitivelor

medicale.
16 |Capitolul IV din proiect | Competenta de a aplica | Capitolul dat nu contine nomme privind | Se recomandd autorului

.Supravegherea dispozitivelor
medicale”, obiectie de ordin

prevederealluarea
deciziei fara criterii clare

supravegherea dispozitivelor medicale de catre
producéator. Lipsa acestor norme va lasa la

de a completa capitolul Vi
din proiect cu prevederi




general.

discretia Agentiei stabilirea, la propria discretie, a
masurilor de supraveghere a dispozitivelor
medicale. Astfel, in scopul asigurdrii ca
producatorul Tndeplinesgte obligatiile impuse de
sistemul de calitate aprobat este necesar de
supravegheat activitatea acestuia.

privind procedura de

supraveghere a
dispozitivelor medicale de
catre producator.

17

Art.8 alin.(1) lit.e) din proiect
.de a comunica producatorilor
si Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale orice
incident survenit n timpul
utilizarii”.

Competenta de a aplica
prevederealluarea
deciziei fara criterii clare

Desi se instituie prevederi privind obligatia
utilizatorilor de a comunica incidentele survenite in
timpul utilizarii dispozitivelor medicale, proiectul nu
contine norme privind conditile de evaluare si
remediere a incidentului. Lipsa acestor norme va
lasa la discretia Agentiei stabilirea cerinfelor si
conditiilor de solutionare a incidentelor.

Se recomanda autorului
de a prevedea procedura
de evaluare si solutionare
a incidentelor survenite in
timpul utilizarii
dispozitivelor medicale.

18

Art. 11 .Nomenclatorul
lucrariior gi serviciilor contra

platd” din proiect, obiectie de
ordin general.

Competenta de a aplica
prevederea/luarea
deciziei fara criterii clare

Articolul dat nu prevede reglementari privind
scutirea producatorului autohton de taxa de
inregistrare, desi, potrivit art.31 al Legii 92/12 sunt
norme in acest. Mai mult decit atit, autorul in nota
informativa nu a adus argumente justificative
referitor la excluderea normei date, pe cind,
acestea sunt norme de procedura care trebuie sa
fie reglementate in lege, In cazul in care
producatorul este scutit de taxele de inregistrare.

Astfel, pentru a nu admite
prejudicierea nejustificata
a intereselor
producatorilor autohtoni,
propunem de analizat
suplimentar
compartimentul dat, prin
prisma obiecfiei invocate
mai sus.

19

Art.4 alin.(3) lit.e) din proiect

Jnformeaza Ministerul
Sanatati cu privire la
activitatea din domeniul

dispozitivelor medicale”.

Acces limitat la informatie
Lipsa transparentei

Atributia data este una generala si discrefionara,
deoarece proiectul nu prevede careva
reglementari privind procedura de informare a
Ministerului Sanatatii cu privire la activitatea din
domeniul dispozitivelor medicale. De asemenea,
proiectul nu prevede norme privind transparenia
decizionald a activitafii Agenfiei. Lipsa acestor
norme, in primul caz, va lasa la discretia Agentiei
stabilirea procedurii de informare cu privire la

Se recomandéa autorului
de a completa proiectul
cu prevederi privind
procedura de informare a
Ministerului Sanatatii
privind activitatile din
domeniul dispozitivelor
medicale §i prevederi
privind asigurarea




activitatea din domeniul dispozitivelor medicale,
iar, in al doilea caz, va limita accesul cetatenilor la
informatia necesara pentru a-gi putea exercita
drepturile gi obligaile ce le revin, ceea ce va
prejudicia interesul public.

transparenti decizionale a
Agentiei.

20

Capitolul fv din proiect
.Supravegherea dispozitivelor
medicale”, obiectie de ordin
general.

Lipsa procedurilor clare
de control a implementarii
prevederilor din proiect

La capitolul dat lipsesc norme privind masurile
care urmeaza sa fie intreprinse de cétre Agentie in
procesul de efectuare a supravegherii utiliz&rii
dispozitivelor medicale. In lipsa procedurilor clare
de supraveghere a dispozitivelor medicale exista
riscul ca Agenfia, la propria discrefie, sa
stabileasca, de la caz la caz, conditiile i masurile
de supraveghere a dispozitivelor medicale In
utilizare, ceea ce va prejudicia interesul
utilizatorului, dar i interesul public.

de a prevedea masurile
care wmeazd s3 fie
intreprinse de citre
Agentie in procesul de

efectuare a supravegherii
utiliz&rii dispozitivelor
medicale.




