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RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE
Nr. ELO18/5092 din 06.06.2018

la proiectul de lege pentru modificarea si completarea Legii nr.102 din 09
iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale

Prezentul raport de expertiza anticoruptie a fost intocmit de Centrul National Anticoruptie al
Republicii Moldova in baza Legii nr.780/2001 privind actele legislative, a Legii nr.1104/2002 cu privire
la Centrul National Anticoruptie, a Legii integritdtii nr.82/2017 si a Metodologiei de efectuare a
expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, aprobatd prin Hotdrdrea
Colegiului Centrului nr.6 din 20 octombrie 2017.

I. Analiza riscurilor de corupere a procesului de promovare a proiectului

I.1. Pertinenta autorului, categoriei propuse a actului
si a procedurii de promovare a proiectului

Autor al initiativei legislative este Guvernul RM, iar autor nemijlocit este Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale, ceea ce corespunde art.73 din Constitutia Republicii Moldova si art.47 alin.(3) din
Regulamentul Parlamentului, aprobat prin Legea nr.797/1996.

Categoria actului legislativ propus este Lege organicd, ceea ce corespunde art.72 din Constitutie si
art.6-11 din Legea nr.780/2001 privind actele legislative.

1.2. Respectarea rigorilor de transparenta in procesul
decizional la promovarea proiectului

Conform art.8 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional "etapele asigurdrii
transparentei procesului de elaborare a deciziilor sunt:

a) informarea publicului referitor la initierea elabordrii deciziei;

b) punerea la dispozitia pértilor interesate a proiectului de decizie si a materialelor aferente acestuia;
c¢) consultarea cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pdrti interesate;



d) examinarea recomanddrilor cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pdrti
interesate in procesul de elaborare a proiectelor de decizii;
e) informarea publicului referitor la deciziile adoptate.”

Proiectul supus expertizei a fost plasat pe pagina web a Ministerului Sanatdtii, Muncii si
Protectiei Sociale, precum si pe portalul www.particip.gov.md la data de 21 martie 2018, astfel fiind
asigurat accesul partilor interesate la proiectul prenotat, de minim 10 zile lucratoare pentru a putea
prezenta sau expedia recomandari asupra acestuia.

Cu toate acestea, autorul nu a asigurat informarea publicului referitor la initierea elabordrii
prezentului proiect de decizie. Tn consecint3, se constat3 evitarea etapei esentiale a procesului de
asigurare a transparentei procesului de elaborare a deciziilor statuatd la art.8 lit.a) din Legea
nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional.

Prin urmare, avand in vedere cd proiectul a fost plasat pe paginile web indicate supra, precum
si apreciind termenele pentru consultdri publice, transparenta in procesul decizional a fost, in
mare parte, asigurata.

1.3. Scopul anuntat si scopul real
al proiectului

Potrivit notei informative: "Scopul de bazd a proiectului este de aduce domeniul legislativ al
dispozitivelor medicale in concordanta cu prevederile legislatiei nationale si cu cerintele actuale ale
sistemului de sdndtate.”

Totodata, autorul a mai precizat cd "Proiectul hotdrdrii Guvernului pentru aprobarea proiectului de
lege privind modificarea si completarea Legii nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele
medicale prezentat, a fost elaborat in urma modificdrilor si completdrilor legislatiei in vigoare aferente
domeniului dispozitive medicale."”

Prin urmare, se constata ca scopul declarat de catre autor in nota informativa corespunde scopului
real al proiectului.

1.4, Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Proiectul promoveaza interesele statului privind protejarea sanatatii cetatenilor prin plasarea pe
piata a unor dispozitive medicale sigure, eficace si inofensive, ceea ce este conform interesului public.

1.5. Justificarea solutiilor proiectului

1.5.1, Suficienta argumentdrii din nota informativa.

n conformitate cu art.20 al Legii nr.780/2001 privind actele legislative, proiectele de acte legislative
sunt insotite de "nota informativd care include:

a) conditiile ce au impus elaborarea proiectului, inclusiv necesitatea armonizdrii actului legislativ cu



reglementdrile legislatiei comunitare, finalitatile urmdrite prin implementarea noilor reglementari;

b) principalele prevederi, locul actului in sistemul legislatiei, evidentierea elementelor noi, efectul
social, economic si de altG naturd al realizdrii lui;

c) referintele la reglementdrile corespondente ale legislatiei comunitare si nivelul compatibilitdtii
proiectului de act legislativ cu reglementdrile in cauzd."

Argumentele invocate de autor in nota informativd justificd necesitatea elabordrii proiectului,
fiind intrunite cerintele impuse la art.20 din Legea nr.780/2001 privind actele legislative.

1.5.2. Argumentarea economica-financiara.

Conform art.20 lit.d) al Legii nr.780/2001 privind actele legislative, nota informativa trebuie sa
contind "d) fundamentarea economico-financiard In cazul in care realizarea noilor reglementdri
necesitd cheltuieli financiare si de altd naturd".

Potrivit celor invocate de cdtre autor Tn nota informativa prezentatd, implementarea prevederilor
proiectului nu necesitad alocarea mijloacelor financiare suplimentare din bugetul public national.

1.5.3. Efectuarea analizei impactului de reglementare.

Potrivit art.20 lit.e) al Legii nr.780/2001 privind actele legislative, nota informativa trebuie sd contina:
"e) actul de analizd a impactului de reglementare, in cazul in care actul legisiativ reglementeazd
activitatea de intreprinzdtor. Analiza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza
evaludrii costurilor si beneficiilor, a necesitatii adoptdrii actului normativ si analiza de impact al
acestuia gsupra activitdtii de intreprinzdtor, inclusiv asigurarea respectdrii drepturilor si intereselor
intreprinzdtorilor si ale statului.”

Conform art.13 al Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii de
intreprinzator, ,(1) Analiza impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza evaludrii
costurilor si beneficiilor, necesitatii adoptdrii actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra
activitdtii de intreprinzdtor, inclusiv asigurarea respectdrii drepturilor si intereselor intreprinzdtorilor si
ale statului, precum si corespunderea actului scopurilor politicii de reglementare si principiilor
prezentei legi. (2) Actul de analizd a impactului de reglementare este parte integrantd a notei
informative a proiectului de act normativ." Metodologia de analizd a impactului de reglementare si de
monitorizare a eficientei actului de reglementare, potrivit art.21 alin.(2) al aceleasilegi, a fost
aprobatd prin Hotadrdrea Guvernului nr.1230/2006.

Proiectul a fost supus analizei impactului de reglementare in conformitate cu prevederile Legii
nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitdtii de ntreprinzator si a
Hotararii Guvernului nr.1230/2006 cu privire la aprobarea Metodologiei de analizd a impactului de
reglementare si de monitorizare a eficientei actului de reglementare. Autorul a prezentat in AIR
beneficiile anticipate ale proiectului, estimarea consecintelor si evaluarea costurilor necesare pentru
implementare, precum si impactul proiectului asupra activitatii de intreprinzator.



Il. Analiza generala a factorilor de risc ale proiectului

I1.1. Limbajul proiectului

Potrivit art.19 al Legii nr.780/2001 privind actele legislative "textul proiectului de act legislativ se
elaboreazd [...] cu respectarea urmdtoarelor reguli: [...]

c) se utilizeazd termeni adecvati [...] si de o largd circulatie; [...]

e) terminologia utilizatd in actul elaborat este constantd si uniformd ca si in celelalte acte legislative si
in reglementdrile legislatiei comunitare; se va utiliza unul si acelasi termen dacd este corect, iar
folosirea lui repetatd exclude confuzia; [...]

g) se evitd folosirea [...] cuvintelor si expresiilor [...] neutilizabile si/sau cu sens ambiguu;

h) se evitd tautologiile juridice; [...]"

Textul proiectului corespunde tehnicii legislative si normative, regulilor limbajului si expresiei juridice.
Tns3, unele prevederi ale proiectului sunt neuniforme in partea ce tine de actul normativ care va
stabili cadrul organizatoric si metodologic al procesului de evaluare a riscurilor la
planificarea/efectuarea controlului in domeniul dispozitivelor medicale (a se vedea tabelul cu analiza
detaliata din sectiunea Ill a raportului de expertiza anticoruptie).

1.2, Coerenta legislativad a proiectului

Tn textul proiectului au fost identificate conflicte dintre prevederile acestuia cu reglementirile
Regulamentului privind organizarea si functionarea Comitetului National de Expertiza Eticd a Studiului
clinic, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr.5 din 18.01.2016, referitor la denumirea institutiei
publice care expertizeaza actele si avizeaza studiile clinice sub aspect etic pe intreg teritoriul
Republicii Moldova (a se vedea tabelul cu analiza detaliatad de la sectiunea Ill a raportului de expertiza
anticoruptie).

I1.3. Activitatea agentilor publici si a entitatilor
publice reglementata in proiect

Proiectul reglementeaza activitatea Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si a Agentiei
Nationale pentru Sadnatate Publicd, autoritdti responsabile de implementarea eficientd a politicilor Tn
domeniul sanatatii, In vederea protejarii sanatatii populatiei, prin plasarea pe piata a unor
dispozitive medicale sigure, eficace si inofensive,

I.4. Atingeri ale drepturilor omului care pot fi
cauzate la aplicarea proiectului

Prevederile proiectului nu aduc atingere drepturilor fundamentale ale omului consacrate de
Constitutia Republicii Moldova, Declaratia Universala a Drepturilor Omului si Conventia Europeana a
Drepturilor Omului.



lll. Analiza detaliata a factorilor de risc si a riscurilor de coruptie
ale proiectului

-1-

Pct.4, pct.11 potrivit proiectului de lege

4. Se adauga articolul 4/1 care va avea urmatoarea redactie:

4/1. Agentia Nationald pentru Sanatate Public

(2) In aplicarea prevederilor prezentei legi, ANSP are urmatoarele atributii:

a) efectueazd controlul si supravegherea pietii dispozitivelor medicale, in conformitate cu Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de mtrepnnzator SI Metodologlel de

criteriilor de risc, aprobata de Guvern; [...]

f) monitorizeaza actiunile agentilor economici privind executarea prescriptiilor, inldturarea
Tncdlcarilor sau conformarea cu masurile restrictive, aplicate in temeiul Legii nr.131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator si Metodologiei de planificare a controlului de
stat asupra activitatii de intreprinzator in baza analizei criteriilor de risc;

11. La articolul 14

Titlul articolului va avea urmatorul cuprins:

»Supravegherea si controlul dispozitivelor medicale"

Alineatul (4) va avea urmatorul cuprins: ,(4) Activitatea de supraveghere si control a dispozitivelor
medicale, inclusiv al sigurantei radiologice si nucleare a acestora, precum si controlul de stat al
persoanelor care practica activitatea de intreprinzator privind punerea la dispozitie pe piata a
dispozitivelor medicale se efectueazi de citre Agentia Nationald pentru Sinitate Public3, in
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de

Tntreprinzdtor. Metodologia de planificare si/sau efectuare a controlului in baza analizei criteriilor

de risc, precum si lista de verificare se aproba de citre Guvern."

Obiectii:

Prevederile proiectului sunt neuniforme in partea ce tine de actul normativ care va stabili cadrul
organizatoric si metodologic al procesului de evaluare a riscurilor la planificarea/efectuarea controlului in
domeniul dispozitivelor medicale. In sensul dat, autorul utilizeaza termeni diferiti cu referint3 la acelasi
fenomen folosind neuniform denumirea actului normativ enuntat supra.

Pericolul acestui element constd in faptul cd la aplicare, terminologia utilizatd neuniform poate provoca
practici vicioase de interpretare a sensului normei, si anume, tratarea ca fenomene diferite a aceluiasi
fenomen, din cauza numirii diferite a lui din motivul confund3rii a doud Metodologii diferite in textul
reglementarii.

Recomandari:

Uniformizarea pe tot parcursul cuprinsului proiectului a denumirii actului normativ, la caz a Metodologiei.
Factori de risc: Riscuri de coruptie:

® Utilizarea neuniforma a termenilor ® Generale




Pct.6 potrivit proiectului de lege

6. Articolul 5 se substituie integral si va avea urmatoarea redactie:

"Articolul 5. Conditii pentru desfasurarea activitatii de intreprinzator in domeniul dispozitivelor
medicale.

(1) Pentru a desfasura activitatea n domeniul dispozitivelor medicale (import, fabricare,
comercializare, asistentd tehnica si/sau reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a opticii)
intreprinzatorul trebuie sa intruneasca urmatoarele conditii:

a) sa dispuna de spatii cu titlu de proprietate, locatiune, comodat sau alt drept real pentru

corespunzadtoare a acestora;
b) sa angajeze cel putin un specialist in domeniu (bioinginer), exceptie fac farmaciile si magazinele
de opticd medicala.

Obiectii:

Norma analizatd este lacunard in ce priveste reglementarea procedurii de autorizare a activitdtii de
ntreprinzitor in domeniul dispozitivelor medicale. Tn sensul dat, lipsa procedurilor administrative va duce la
deficiente In procesul de autorizare a activitatii de intreprinzator desfasurata de catre agentul care importa,
fabricare, comercializare, asistentd tehnicé si/sau reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a opticii.

Totodata, dat fiind faptul cd Legea nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale este o lege-cadru care,
potrivit art.1 din lege, "stabileste premisele pentru introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale, cadrul legal si institutional pentru controlul si supravegherea dispozitivelor medicale
puse la dispozitie pe piatd siaflate in utilizare, precum sipentru supravegherea activitdtilor de
comercializare, distribuire siprestare de servicii in domeniul dispozitivelor medicale”, este necesar ca
procedura de autorizare a desfasurdrii a activitdtii de intreprinzator in domeniul dispozitivelor medicale s3
fie reglementata in legea respectiva, astfel incat sa fie asigurat mecanismul de autorizare a activitatii date.

Recomandari:
Reglementarea procedurii de autorizare a activitdtii de intreprinzator in domeniul dispozitivelor medicale.

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

e Lacuna de drept e Generale
e Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative

-3-

Pct.9 potrivit proiectului de lege

9. Articolul 12, va avea urmatoarea redactie: [...]

(3) Thainte de Tnceperea investigatiei clinice, solicitantul va notifica Agenda despre investigatia
respectivd. Cererea unei investigatii clinice trebuie sa contind actele specificate in standardul SM
EN 1SO 14155 "Investigatia clinicd a dispozitivelor medicale pentru subiecti umani. Buna practicd
clinicd", avizul pozitiv al Comitetului National de Expertiza Eticd, alte informatii sau documente
specificate de catre Agentie, in conformitate cu prezenta lege si regulamentele aprobate de
Guvern, emise in baza acesteia.

Obiectii:
Potrivit Regulamentului privind organizarea sifunctionarea Comitetului National de Expertizd Eticd a
Studiului clinic, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr.5 din 18.01.2016, institutia publicd care expertizeazi




actele si avizeaza studiile clinice sub aspect etic pe intreg teritoriul Republicii Moldova, in care sunt implicati
subiecti umani bolnavi sau sdndtosi si asigurd protectia drepturilor, siguranta si starea de bine a subiectilor
umani inclusi Tn studiul clinic, precum si respectarea Regulilor pentru buna practicd in studiul clinic (ICH-GCP)
este Comitetul National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic.

Tn acest context, denumirea institutiei din proiect nu coreleazd cu cea din Hot3rarea Guvernului nr.5 din
18.01.2016, ceea ce poate provoca practici vicioase de interpretare cu referire la institutia responsabild de
eliberarea avizului pentru nceperea unei investigatii clinice.

Recomandari:
Dupa cuvantul "Eticd" de introdus sintagma "a Studiului Clinic".
Factori de risc: Riscuri de coruptie:
o Concurenta normelor de drept ® Generale
-4-

Pct.11 potrivit proiectului de lege

11. La articolul 14
Se adauga alineatul (10) cu urmatorul cuprins: "(10) Daca in urma activitdtilor de supraveghere a

pietei se depisteaza dispozitivele medicale nu corespund cerintelor esentiale, dar care sint insotite

de certificate de conformitate, ANSP informeaza in acest sens organismele de evaluare a

conformitatii care au eliberat certificatele respective, precum si organismul national de acreditare,
pentru a se aplica masuri conform Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activititii de

Tntreprinzator.

Obiectii:

Norma analizatd este formulatd de o manierd discretionara, nefiind stabilit clar termenul de informare a
organismelor de evaluare a conformitdtii care au eliberat certificatele de conformitate de citre Agentia
Nationald pentru Sandtate Publicd despre dispozitivele medicale depistate ce nu corespund cerintelor
stabilite, ceea ce va determina interpretdri abuzive din partea Agentiei de a aprecia si stabili in fiecare caz
separat termene care i sunt convenabile, atadt pentru propriile actiuni, cat si pentru actiunile agentii
economici cdrora aceste termene le sunt aplicabile.

Tn sensul dat, urmare a faptului ¢ m3surile aplicate fatd de agentul economic afecteazs viata si sinitatea
cetatenilor, termenul de informare trebuie sa fie unul restrans, astfel Incdt sa nu prejudicieze interesul

public.

Recomandari:
Stabilirea termenului in care Agentia este obligatd sa informeze organismele de evaluare a conformitatii

(spre exemplu: Tn termen de 3 zile).
Factori de risc: Riscuri de coruptie:

® Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative ® Generale
® Lipsa unor termene concrete/termene
nejustificate/prelungirea nejustificata a termenilor




IV. Concluzia expertizei

Proiectul a fost elaborat de citre Ministerul S3natatii, Muncii si Protectiei Sociale si are drept scop de
aduce domeniul legislativ al dispozitivelor medicale in concordanta cu prevederile legislatiei nationale
si cu cerintele actuale ale sistemului de sanatate.

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

Prevederile proiectului corespund scopului declarat de cétre autor in nota informativa, si acesta este
in conformitate cu interesul public.

Prin urmare, proiectul contine factori si riscuri de coruptie (utilizarea neuniforma a termenilor; lacuna
de drept; lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative; concurenta normelor de drept; lipsa unor
termene concrete/termene nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor) generati de
caracterul lacunar al prevederilor, iar pentru interpretarea si aplicarea eficientd a normelor propuse
prin proiect, este necesard revizuirea si excluderea unor norme potential coruptibile reflectate in
raportul de expertiza anticoruptie.

06.06.2018 Expert al Directiei legislatie si expertiza anticoruptie:
ol Xenia VAMES , Sef sectie
2 el 7/ S, sef sect



Sinteza obiectiilor §i propunerilor (recomandarilor)
la proiectul de lege privind modificarea
Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale

Participantul la . c " .
I:;; avizare/(expertizare) Continutul obiectiei/propunerii (recomandrii) Argumentarea asupra proiectului
consultare publicii
Prevederile pct. 5 din proiectul de lege se vor revizui sub
1. | Ministerul Justifiei | aspectul excluderii textului ,,este autoritatea administrativi

in subordinea Ministerului San#ta{ii, Muncii si Protectiei
sociale, cu statut de persoand juridicd de drept public”,
intrucit dubleazd prevederile Regulamentului privind
organizarea si functionarea Agentiei Nationale pentru
Sandtate Publicd, aprobat prin Hotéirirea Guvernului nr.
1090 din 18 decembrie 2017.

La pct. 5 din proiect, remarcdm cd nota informativd nu
contine suficiente argumente in partea ce fine de
excluderea prevederilor cu privire la licenta in domeniul
dispozitivelor medicale. Or, potrivit art. 20 din Legea
nr.780-XV din 27 decembric 2001 privind actele
legislative, nota informativd urmeazi si includi actul de
analiz3 a impactului de reglementare, in cazul in care actul
legislativ reglementeazi activitatea de intreprinzitor.
Analiza impactului de reglementare reprezinti
argumentarea, in baza evaludrii costurilor i beneficiilor, a
necesitifii adoptirii actului normativ §i analiza de impact
al acestuia asupra activititii de intreprinzitor, inclusiv
asigurarea  respectdrii  drepturilor §i  intereselor
intreprinzitorilor §i ale statului. Prin urmare, considerim
necesard examinarea amendamentelor propuse in proiect
sub aspectul evaludrii impactului reglementiirii asupra
activititii de intreprinzitor in domeniul dispozitivelor
medicale.

S-a redactat conform recomandirilor.

Mai mult, prevederile art. 5 alin. (1) sunt inutile i chiar
periculoase, deoarece pot fi interpretate in sensul in care
anumite activitdti, si anume de import, fabricare,

S-a redactat conform recomanddrilor. Pct. 6 din proiect referitor
la art. 5 din Legea 102 a fost redactat integral.




comercializare, asistentd tehnicd si/sau reparatie a
dispozitivelor medicale si/sau a m A opticii, pot fi
desfasurate doar dacd sunt permise de lege. In acest sens
este de remarcat principiul general din dreptul privat
potrivit caruia, ceea ce nu este interzis este permis firi a fi
nevoie de o norma speciala care sa reglementeze aceasti
permisiune.

Totodatd, intru comasarea si excluderea dublarilor
prevederilor se va revedea redactia pet. 5 (art. 4 ) si pet. 11
(art. 14). Astfel, remarcam cd ambele articole din proiect
stabilesc atribufiile Agentiei Nationale pentru Sinitatea
Publicd in efectuarea controlului si supravegheri pietii
dispozitivelor medicale conform Legii nr. 131 din 8 iunie
2012 privind controlul de stat asupra activitagii de
intreprinzator.

Totodata a fost revizuit si redactat pet. 5 (art.4) din proiect.

Prevederile pct. 7 din proiect privind aprobarea prin act
normativ departamental, a procedurii si documentatiei
privind permisiunea introducerii pe piad si punerii in
funcfiune a unor dispozitive, pentru care nu au fost
efectuate procedurile de evaluare a conformititii, dar a
caror utilizare este in interesul protectiei sanatitii
populaiei, urmeaza a fi revizuite sub aspectul excluderii
riscurilor de coruptibilitate. Prin urmare, redactia propusa
poate genera aparifia unor riscuri, intrucit nu este clar cum
va fi aplicat de entitatea responsabila criteriul ,,interesului
protectiei sandtatii populatiei”. Or, conditiile optime
pentru punerea la dispozifie pe piatd a dispozitivelor
medicale calitative, eficiente si sigure sunt stabilite in
vederea garantarii calitatii serviciilor medicale prestate, si
intru interesul protectiei $i a promovirii sinatitii
populatiei.

Suplimentar, proiectul urmeaza a fi revizuit sub aspectul
regulilor de tehnica legislativa statuate in Legea nr. 780-
XV din 27 decembrie 2001.

Prin urmare, propunem completarea pet. 1 cu cuvintele la

Proiectul a fost redactat conform recomandirilor.




cazul gramatical corespunzator.”.

La fel, pe tot parcursul textului se va substitui cuvintul
»sintagma” cu cuvintul ,cuvintele”, intrucit potrivit
Dictionarului explicativ al limbii roméne, sintagma
reprezintd o unitate semantico-sintacticd stabila, formata
dintr-un grup de doui sau mai multe cuvinte intre care
exista raporturi de subordonare.

Totodati, terminologia utilizatd in actul elaborat trebuie sa
fie constanta si uniforma, ca si in celelalte acte legislative.
Astfel, pe tot parcursul textului se vor substitui cuvintele
,,S€ introduce” cu cuvintele ,,se completeaza cu”.

Totodata, terminologia utilizata in actul elaborat trebuie sa
fie constanta si uniforma, ca si in celelalte acte legislative.
Astfel, pe tot parcursul textului se vor substitui cuvintele
,.se introduce” cu cuvintele ,,se completeaza cu”.

Pct. 4 se va revizui tinind cont de faptul c&, cuvintele ,,se
exclude” se utilizeazd in cazul excluderii unor cuvinte,
sintagme, propozifii, iar pentru exprimarea normativd a
intentiei de scoatere din vigoare a unor prevederi, se
utilizeaza cuvintele ,,se abroga”.

Proiectul a fost redactat conform recomandarilor.

La pct. 11 propunem expunerea in redactie noud a
articolului 14, intrucit acesta se modificd in mod
substantial.

La pct. 14 tinem s remarca ca, odata ce dispozitiile finale
si tranzitorii stabilesc data intrarii in vigoare a actului,
prevederile in cauza urmeazi a fi expuse in cadrul unui
articol separat.

La fel, subliniem ci formularea ,,intra in vigoare la 6 luni
de la publicarea acestuia in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova” este defectuoasd, fiind necesar a se completa
dupa prepozitia ,,la” cu cuvintele ,expirarea a”. Aceastd
observatie este valabild pentru toate situatiile similare din

Proiectul a fost redactat conform recomandarilor.




proiect.

Pe parcursul proiectului din expresia ,acte normative in
vigoare”, se vor exclude cuvintele ,in vigoare”, fiind
inutile. Totodatd, referintele la actele normative se vor
indica desfasurat cu precizarea titlului, numarului si datei
adoptdrii acestora.

Proiectul a fost redactat conform recomandaérilor.

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

Intrucit reprezentarea Guvernului in Parlament este una
din functiile Ministerului Justitiei, stabilite in pct. 6 din
Regulamentul privind organizarea s$i functionarea
Ministerului Justifiei, aprobat prin Hotérirea Guvernului
nr. 698 din 30 august 2017, precum si {inind cont de
uzaniele normative, propunem includerea ministrului
justitiei in lista contrasemnatarilor hotaririi Guvernului de
aprobare a proiectului de lege.

Proiectul a fost redactat conform recomandarilor.

Centrul National
Anticoruptie

Pct.4, pct. 11 potrivit proiectului de lege

4. Se adaugd articolul 4/1 care va avea urmétoarea
redactie:

4/1. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica

(2) in aplicarea prevederilor prezentei legi, ANSP are
urmatoarele atributii:

a) efectueazd controlul §i supravegherea piefii
dispozitivelor medicale, in conformitate cu Legea
nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitaii de
intreprinzator $i Metodologiei de planificare si/sau
efectuare a controlului de stat asupra activitifii de
intreprinzétor in baza analizei criteriilor de risc, aprobata




de Guvem; [...]

f) monitorizeaza actiunile agentilor economici privind
executarea prescriptiilor, inlaturarea Incilcarilor sau
conformarea cu masurile restrictive, aplicate in temeiul
Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra
activitatii de intreprinzator si Metodologiei de planificare a
controlului de stat asupra activititii de intreprinzitor in
baza analizei criteriilor de risc:

11. La articolul 14
Titlul articolului va avea urmatorul cuprins:
»oupravegherea si controlul dispozitivelor medicale"

Alineatul (4) va avea urmatorul cuprins: ,,(4) Activitatea
de supraveghere si control a dispozitivelor medicale,
inclusiv al sigurantei radiologice si nucleare a acestora,
precum si controlul de stat al persoanelor care practica
activitatea de intreprinzator privind punerea la dispozitie
pe piatd a dispozitivelor medicale se efectueaza de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate Public, in conformitate
cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat
asupra activitdfii de Intreprinzitor. Metodologia de
planificare si/sau efectuare a controlului in baza analizei
criteriilor de risc, precum si lista de verificare se aproba de
catre Guvern."”

Obiectii:

Prevederile proiectului sunt neuniforme in partea ce t{ine
de actul normativ care va stabili cadrul organizatoric si
metodologic al procesului de evaluare a riscurilor la
planificarea/efectuarea controlului in  domeniul
dispozitivelor medicale. in sensul dat, autorul utilizeaza
termeni diferifi cu referin{a la acelasi fenomen folosind
neuniform  denumirea  actului normativ  enuntat
supraPericolul acestui element constd in faptul cd la

Pe tot parcursul textului sintagma ’Metodologiei de planificare
si/sau efectuare a controlului de stat asupra activitdfii de
intreprinzdtor in baza analizei criteriilor de risc, aprobatd de
Guvern”, a fost uniformizata cu sintagma "Merodologia”.




aplicare, terminologia utilizatd neuniform poate provoca
practici vicioase de interpretare a sensului normei, si
anume, tratarea ca fenomene diferite a aceluiasi fenomen,
din cauza numirii diferite a lui din motivul confundarii a
doud Metodologii diferite in textul reglementrii

Uniformizarea pe tot parcursul cuprinsului proiectului a
denumirii actului normativ, la caz a Metodologiei.

Pct. 6 potrivit proiectului de lege

6. Articolul 5 se substituie integral si va avea urmatoarea
redactie:

"Articolul 5. Conditii pentru desfisurarea activitatii de
intreprinzator in domeniul dispozitivelor medicale.

(1) Pentru a desfisura activitatea in domeniul
dispozitivelor medicale (import, fabricare, comercializare,
asistentd tehnica si/sau reparaie a dispozitivelor medicale
si/sau a opticii) Intreprinzitorul trebuie sa intruneasci
urmitoarele conditii: '

sa dispund de spatii cu titlu de proprietate, locatiune,
comodat sau alt drept real pentru desfisurarea activitatii in
domeniul dispozitive medicale, inclusiv, pentru pastrarea

in condifii corespunzatoare a acestora;

sa angajeze cel putin un specialist in domeniu (bioinginer),
exceptie fac farmaciile si magazinele de optica medicala.

Obiectii:

Norma analizata este lacunara in ce priveste reglementarea
procedurii de autorizare a activitatii de intreprinzitor in
domeniul dispozitivelor medicale. in sensul dat, lipsa
procedurilor administrative va duce la deficiente in
procesul de autorizare a activitdfii de intreprinzitor
desfasurata de citre agentul care importa, fabricare,

A fost completat pct. 6 din proiect conform recomandarilor
propuse.




comercializare, asistentd tehnicd si/sau reparajie a
dispozitivelor medicale si/sau a opticii.

Totodata, dat fiind faptul ci Legea nr.102/2017 cu privire
la dispozitivele medicale este o lege-cadru care, potrivit
art.] din lege, "stabileste premisele pentru introducerea pe
piatd si punerea in functiune a dispozitivelor medicale,
cadrul legal si instituional pentru controlul si
supravegherea dispozitivelor medicale puse la dispozitie
pe piatd si aflate in utilizare, precum si pentru
supravegherea activitatilor de comercializare, distribuire si
prestare de servicii in domeniul dispozitivelor medicale",
este necesar ca procedura de autorizare a desfasuririi a
activitafii de intreprinzator in domeniul dispozitivelor
medicale si fie reglementatd in legea respectivd, astfel
incét sa fie asigurat mecanismul de autorizare a activitatii
date.

Recomandari:

Reglementarea procedurii de autorizare a activititii de
intreprinzétor in domeniul dispozitivelor medicale.

Pct. 9 potrivit proiectului de lege
9. Articolul 12, va avea urmatoarea redactie: [...]

(3) inainte de inceperea investigatiei clinice, solicitantul va
notifica Agenda despre investigatia respectivd. Cererea
unei investigatii clinice trebuie sa contind actele
specificate in standardul SM EN ISO 14155 "Investigatia
clinica a dispozitivelor medicale pentru subiecti
umani. Buna practicad clinicad", avizul pozitiv al
Comitetului National de Expertizd Etica, alte informatii
sau documente specificate de catre Agentie, in
conformitate cu prezenta lege si regulamentele aprobate de
Guvern, emise in baza acesteia.

La pct. 9, dupd cuvantul "Eticd" s-a introdus sintagma "a
Studiului Clinic".




Obiectii:

Potrivit  Regulamentului  privind  organizarea i
functionarea Comitetului National de Expertizi Etica a
Studiului clinic, aprobat prin Hotirdrea Guvernului nr.5
din 18.01.2016, institutia publicd care expertizeaza actele
s1 avizeaza studiile clinice sub aspect etic pe intreg
teritoriul Republicii Moldova, in care sunt implicati
subiecti umani bolnavi sau sanatosi si asigurd protectia
drepturilor, siguranta si starea de bine a subiectilor umani
inclusi in studiul clinic, precum si respectarea Regulilor
pentru buna practicd in studiul clinic (ICH-GCP) este
Comitetul National de Expertiza Etica a Studiului Clinic.

in acest context, denumirea institufiei din proiect nu
coreleazd cu cea din Hotdrdrea Guvernului nr.5 din
18.01.2016, ceea ce poate provoca practici vicioase de
interpretare cu referire la institufia responsabild de
cliberarea avizului pentru inceperea unei investigatii
clinice.

Recomandari:

Dupa cuvéntul "Eticd" de introdus sintagma "a Studiului
Clinic".

Pct. 11 potrivit proiectului de lege 11. La articolul 14

Se adauga alineatul (10) cu urmaétorul cuprins: "(10) Daca
in urma activitatilor de supraveghere a pietei se depisteaza
dispozitivele medicale nu corespund cerintelor esentiale,
dar care sint Insotite de certificate de conformitate, ANSP
informeaza in acest sens organismele de evaluare a
conformitédtii care au eliberat certificatele respective,
precum si organismul national de acreditare, pentru a se
aplica mésuri conform Legii nr.131/2012 privind controlul
de stat asupra activitatii de intreprinzitor.

La pct. 11, art. 14, alin. 10 a fost addugata sintagma “’in termen
de 72 de ore”, dupd cuvintele "ANSP informeaza”.




Obiectii:

Norma analizata este formulata de o maniera discretionara,
nefiind stabilit clar termenul de informare a organismelor
de evaluare a conformitatii care au eliberat certificatele de
conformitate de catre Agentia Nationald pentru Sanatate
Publicd despre dispozitivele medicale depistate ce nu
corespund cerinfelor stabilite, ceea ce va determina
interpretdri abuzive din partea Agentiei de a aprecia i
stabili in fiecare caz separat termene care i sunt
convenabile, atit pentru propriile acfiuni, cit si pentru
actiunile agentii economici cérora aceste termene le sunt
aplicabile.

in sensul dat, urmare a faptului cd masurile aplicate fata de
agentul economic afecteaza viata si sanitatea cetatenilor,
termenul de informare trebuie si fie unul restrans, astfel
incét sd nu prejudicieze interesul public.

Recomandari:
Stabilirea termenului In care Agentia este obligatad si

informeze organismele de evaluare a conformitéifii (spre
exemplu: in termen de 3 zile).

2%

Centrul National
Anticoruptie repetat

Pct.6 potrivit proiectului de lege pentru modificarea si
completarea Legii nr.102/2017 6. Articolul 5 se modifica
si va avea urmatorul cuprins: "Articolul 5. Activitatea de
intreprinzator in domeniul dispozitivelor medicale (1)
Intreprinzatorii pot desfisura activitate de import,
fabricare, comercializare, asistenta tehnica si/sau reparatie
a dispozitivelor medicale si/sau a opticii in conformitate
cu prevederile actelor normative in vigoare. (2) Pentru a
desfasura activitate de import, fabricare, comercializare,
asistentd tehnica si/sau reparatie a dispozitivelor medicale
si/sau a opticii Intreprinzatorul trebuie sa intruneasca
urmatoarele conditii: a) sd dispund de spatii cu titlu de
proprietate, locatiune, comodat sau alt drept real pentru
desfasurarea activititii in domeniul dispozitive medicale,

Proiectul a fost redactat conform recomandarilor.




inclusiv, pentru pastrarea in conditii corespunzatoare a
acestora; b) sd dispuna de cel putin un specialist in
domeniu sau bioinginer, exceptie fac farmaciile sl
magazinele de opticA medicald. ¢) sa asigure ca
dispozitivele medicale introduse/puse la dispozitie pe piata
si/sau puse in functiune indeplinesc cerintele esentiale
prevazute in reglementarile tehnice aplicabile.

Obiectii: Modificarea propusa la art.5 din Legea
nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale este
lacunard in ce priveste reglementarea procedurii de
autorizare a activitatii de intreprinzitor in domeniul
dispozitivelor

Smedicale. In sensul dat, lipsa procedurilor administrative
va duce la deficiente in procesul de autorizare a activitatii
de intreprinzitor in domeniul dispozitivelor medicale
(import, fabricare, comercializare, asistenti tehnici si/sau
reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a opticii).

Evocdm cd, utilizarea in art.5 alin(1) din proiect a
expresiel de genul "in conformitate cu prevederile actelor
normative in vigoare", care este confuzi, indefinita si
poartda un caracter netransparent, in lipsa certitudinii
aprobaril/adoptérii consecutive a unui act normativ ce ar
reglementa activitatea de intreprinzitor in domeniul
dispozitivelor medicale, acestea ar inlitura normele
respective din cadru legal, iar pentru a desfisura
activitdtile enuntate Iintreprinzitorul va trebui si
intruneascd doar conditiile prevazute la art.5 alin.(2) din
proiect, ceea ce ar favoriza un nivel redus de protectie a
séndtatii populatiei, precum s§i permisiunea de a savarsi
actiuni ce prezinta un pericol social sporit. Potrivit
Jurisprudentei Curtii Europene: "O normai este accesibila si
previzibild numai atunci cand este redactatd cu suficienta
precizie, In asa fel incat sa permita oricarei persoane si isi
corecteze conduita si sid fie capabili, cu consiliere
adecvatd, sia prevadd, intr-0 misurdi rezonabild,




consecintele care pot apdrea dintr-o norma. [..] legea
trebuie sd fie accesibild intr-un mod adecvat: cetiteanul
trebuie sd aiba un indiciu adecvat, in circumstante
concrete, asupra reglementérilor legale aplicabile [...]"
(Hotararea din 25 martie 1983 pronuntati in cauza Silver
vs. Regatul Unit).

Totodata, Curtea Europeana a Drepturilor Omului a statuat
cd, "odata ce Statul adoptd o solutie, aceasta trebuie s fie
pusa in aplicare cu claritate si coerenta rezonabile pentru a
evita pe cit este posibil insecuritatea juridica si
incertitudinea pentru subiectele de drept vizate de citre
madsurile de aplicare a acestei solutii (...)". (Hotérarea din 1
decembrie 2005 pronuntatd in cauza Paduraru vs.
Romaénia, Hotérdrea din 6 decembrie 2007 pronuntatd in
Cauza Beian vs. Roménia).

Prin urmare, norma propusd nu corespunde conditiilor de
precizie, claritate si previzibilitate a normei, instituind o
situatie de incertitudine pentru subiectii carora aceasta se
adreseazd si lasa la discretia autoritdtii competente
stabilirea si altor cerinte care vor permite desfisurarea
activitatii de intreprinzitor in domeniul dispozitivelor
medicale. Riscul de coruptie in acest sens va aparea atunci
cand persoana fizicd/juridicd va considera prea dificila
respectarea cerintelor impuse, fiind astfel tentatd sa
recurga la metode corupte pentru a-si realiza dreptul de a
desfésura activitatea de intreprinzitor.  Reiteram ci, dat
fiind faptul ca Legea nr.102/2017 cu privire la
dispozitivele medicale este o lege-cadru care, potrivit art.1
din lege, "stabileste premisele pentru introducerea pe piata
si punerea in functiune a dispozitivelor medicale, cadrul
legal si institutional pentru controlul si supravegherea
dispozitivelor medicale puse la dispozitie pe piata si aflate
in utilizare, precum si pentru supravegherea activitatilor de
comercializare, distribuire si prestare de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale", este necesar ca
procedura de autorizare a desfisurarii a activititii de




intreprinzator in domeniul dispozitivelor medicale s fie
reglementatd in legea respectiva, astfel incét si fie asigurat
mecanismul de autorizare a activitatii date.

Acest argument a fost invocat si in raportul de expertiza
anticoruptie nr.ELO18/5092 din 06.06.2018 Totodats,
potrivit art.5 din Legea nr.235/2006 cu privire la
principiile de bazd de réglementare a activitatii de
intreprinzitor, "(1) Reglementarea activitatii  de
intreprinzator se efectueazi prin legi, hotarari/ordonante
ale Guvernului si acte normative ale autoritatilor
administratiei publice (in continuare - acte normative). 2)
Legile stabilesc, pentru fiecare caz aparte, limitele de
reglementare pentru Guvern si/sau pentru autoritatile
administratiei publice. Actele normative ale acestor
autoritéti nu pot fi invocate in cazul in care nu corespund
prevederilor prezentei legi".

Caracterul lacunar al proiectului va face imposibil tragerea
la réspundere a factorilor de decizie, care la implementare
vor constientiza impunitatea lor pentru abuzurile savarsite
in procesul de aplicare, si deci astfel, va perpetua
savarsirea abuzurilor, conflicte de interese si/sau
favoritism, precum si altor manifestiri de coruptie
(coruptie activd/dare de mitd, corupere pasivi/luare de
mitd) in cauza.

na,

Recomandiri: Substituirea textului "in conformitate cu
prevederile actelor normative in vigoare" si reglementarea
prin proiect a normelor care vor prevedea procedura de
autorizare a activitatii de intreprinzitor.

Optional, substituirea textului "in conformitate cu
prevederile actelor normative in vigoare" cu indicarea
actului normativ concret care reglementeaza activitatea de
intreprinzdtor in  domeniul dispozitivelor medicale
(procedura de autorizare a activitatii).




Pct.7 potrivit proiectului de lege pentru modificarea si
completarea Legii nr.102/2017 7. Articolul 6 se
completeazd cu alineatul (4), cu urmatorul cuprins: "(4)
Prin derogare de la alin.(1) - (3), se permite introducerea
pe piatd si punerea in functiune a unor dispozitive, pentru
care nu au fost efectuate procedurile de evaluare a
conformitdtii, dar a cédror utilizare este in interesul
protectiei sanatatii populatiei. Procedura si documentatia
necesara se aproba prin act normativ departamental".

Obiectii: Completarea propusd la art.6 din Legea
nr.102/2017 stabileste derogarea de la lege, care consti in
introducerea pe piatd si punerea in functiune a unor
dispozitive, pentru care nu au fost efectuate procedurile de
evaluare a conformitdtii, dar a céror utilizare este in
interesul protectiei sénatétii populatiei. In sensul art.2 al
Legii nr.235/01.12.2011 privind activitatile de acreditare si
de evaluare a conformitétii prin notiunea de "evaluare a
conformitatii" se intelege "proces prin care se evalueazi
demonstrarea indeplinirii cerintelor specificate pentru un
produs, proces, serviciu, sistem, pentru o persoand sau un
organism".

Potrivit art.18 alin.(1) din legea precitatd, "Evaluarea
conformitétii cu titlu obligatoriu se realizeazd pentru
produsele din domeniile prevazute la anexa nr.3, precum si
pentru produsele neincluse in domeniile din aceasti anexa,
pentru care existd cerinte prevdazute in reglementérile
tehnice respective, in conformitate cu art.4 alin.(6) din
Legea nr.420-XVI din 22 decembrie 2006 privind
activitatea de reglementare tehnicd". In acest sens,
analizdnd lista domeniilor reglementate, prevdzuta in
anexa nr.3, in aceasta se regaseste si domeniul
dispozitivelor medicale. Astfel, derogarea instituitd prin
proiect vine in contradictie cu cerintele stabilite prin Legea
nr.235/2011, iar acest fapt va permite introducerea pe piata
a unor dispozitive medicale nesigure, ceea ce poate afecta

Proiectul a fost redactat conform recomandarilor.




sanatatea populatiei.

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

in lipsa acestor prevederi existd riscul ca autoritatea
competentd care va aproba normele cu privire la procedura
necesard pentru introducerea pe piata a dispozitivelor, fara
a fi efectuate procedurile de evaluare a conformitatii, sa-si
instituie reguli proprii si in dependentd de interesul
urmarit, ceea ce ar putea aduce prejudiciu nu doar sanatatii
populatiei, prin punerea pe piatd a unor dispozitive
nesigure si ofensive, dar si intereselor unor agenti
economici, in privinta cérora derogarea datd nu se va
aplicaintr-o situatie sau alta.

Respectiv, exista riscul ca norma s fi aplicabild pentru
persoane determinate.

Caracterul lacunar al proiectului va face imposibil tragerea
la raspundere a factorilor de decizie, care la implementare
vor constientiza impunitatea lor pentru abuzurile sivarsite
in procesul de aplicare, si deci astfel, va perpetua
sdvarsirea abuzurilor, conflicte de interese si/sau




favoritism, precum si altor manifestiri de coruptie
(coruptie activd/dare de mitd, corupere pasivad/luare de
mitd) in cauza.

Recomandari: Excluderea pct.7 din proiect.

Pct.13 potrivit proiectului de lege pentru modificarea si
completarea Legii nr. 102/2017 13. Articolul 16 alineatul
(1), litera b) sintagma "in termen de 24 de ore," se exclude.

Obiectii: Excluderea termenului de "24 de ore" din
continutul normei de la art.16 alin.(2) din Legea
nr.102/2017 cu privire la dispozitivele medicale, termen in
care producdtorul de dispozitive medicale, reprezentantii
acestora, persoanele juridice ce comercializeazi
dispozitivele medicale, importatorii cu sediul inregistrat in
Republica Moldova si utilizatorii de dispozitive medicale
sunt obligati si& informeze Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale despre orice complicatie sau
incident de care sunt constienti, va lasa loc de interpretari
abuzive din partea subiectilor responsabili de a stabili in
fiecare caz separat, in dependentd de interes si scop,
termene care i sunt convenabile pentru a informa Agentia
despre orice complicatie sau incident.

Mentiondm cé, dat fiind faptul ca masurile aplicate fata
producétor sunt legate nemijlocit de viata §i sanitatea
pacientilor, trebuie si fie stabilit termen de informare
astfel incat sa fie asigurat interesul public.

8Prin urmare, lipsa unor termene concrete va permite
responsabililor interpretarea discretionara a curgerii
termenului informédrii Agentiei cu eventuale aparitii de
comitere a manifestarilor de coruptie.

Proiectul a fost redactat conform recomandarilor.
La articolul 16:

alineatul (1) litera b) cuvintele “in termen de 24 de ore,” se
abroga.

dupa alineatul (1) se completeaza cu alineatul (1') cu urmatorul
cuprins:

? (1') Termenul limitd pentru raportare tine cont de exigenta
incidentului:

Amenintare grava pentru sanitatea publica — imediat (firi nici o
intirziere, care nu poate fi justificatd) si nu mai tirziu de 2 zile
calendaristice de la constientizarea acestei amenintdri.

Decesul sau deteriorarea grava, neprevizuti, a stirii de sinitate -
imediat (fard nici o intirziere, care nu poate fi justificata), dupa
ce s-a stabilit legatura dintre dispozitiv si eveniment, dar nu mai
tirizu de 10 zile calendaristice de la constientizarea
evenimentului.

Altele - imediat (fard nici o intirziere, care nu poate fi
Justificatd), dupd ce s-a stabilit legatura dintre dispozitiv si
eveniment, dar nu mai tirizu de 30 zile calendaristice de la
congstientizarea evenimentului.”




Recomandari: Excluderea pct.13 din proiect.

Or, in cazul in care se consideri ci termenul de 24 de ori
este unul restrins, se va stabili un alt termen rezonabil,
termen in care producatorul de dispozitive medicale,
reprezentantii  acestora,  persoanele  juridice ce
comercializeaza dispozitivele medicale, importatorii cu
sediul inregistrat in Republica Moldova si utilizatorii de
dispozitive medicale sunt obligati sa informeze Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale despre orice
complicatie sau incident de care sunt constienti.

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

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

Prevederile proiectului corespund scopului declarat de
catre autor in nota informativi, si acesta este fin
conformitate cu interesul public. Insi, prin instituirea
normelor derogatorii care vor permite la aplicare
introducerea pe piatd si punerea in functiune a unor
dispozitive medicale, pentru care nu au fost efectuate
procedurile de evaluare a conformitatii, prevederile
proiectului pot si prejudicieze interesul public prin
punerea pe piatd a unor dispozitive nesigure si ofensive.
In cadrul proiectului expertizat au fost identificati factori
de risc, precum: - norme de trimitere defectuoase, cerinte
excesive pentru exercitarea drepturilor/obligatii excesive -
lipsa procedurilor administrative a procesului de autorizare

Proiectul a fost redactat conform recomandarilor.




a activitafii de intreprinzédtor in domeniul dispozitivelor
medicale; - lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative;
atributii care admit derogdri §i interpretari abuzive,
concurenta normelor de drept, derogéri neintemeiate de la
exercitarea drepturilor/obligatiilor -instituirea normei
derogatorii care stabileste dreptul producitorului de a
introduce pe piatd si a pune in functie dispozitive medicale
fard a fi efectuatd procedura de evaluare a conformitatii; -
lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative; lipsa unor
termene concrete/termene nejustificate/prelungirea
nejustificatd a termenilor - excluderea termenului in care
producédtorul de dispozitive medicale, reprezentantii
acestora, persoanele juridice ce comercializeaza
dispozitivele

IV. Concluzia expertizei

9medicale, importatorii cu sediul inregistrat in Republica
Moldova si utilizatorii de dispozitive medicale sunt
obligati si informeze Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale despre orice complicatie sau
incident de care sunt constienti.

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

Ministerul
Economiei si
Infrastructurii

Ministerul Economiei si Infrastructurii a examinat
proiectul legii pentru modificarea Legii nr.102 din
09.06.2017 cu privire la dispozitivele medicale, si in limita
competentelor functionale detinute, comunica urmétoarele.

Cu titlu de recomandare la nivel tehnic i redactional, in
temeiul art. 12 din Legea nr. 317 din 18.07.2003 privind
actele normative ale Guvernului si ale altor autoritégi ale
administratiel publice centrale si locale, proiectul de lege

S-a modificat conform recomandarilor.




care se prezinta spre avizare catre institugiile de resort
trebuie sa fie elaborat sub forma unui proiect de ,.hotdrire
de Guvern pentru aprobareu proiectului de lege cu privire ia
modificarea Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale

Totodatd, proiectul de hotérire necesitd a fi adus in
conformitate cu exigentele tehnicii legislative, prevazute
de Legea nr.317 din 18.07.2003 ,,Privind actele normative
ale Guvernului si ale altor autoritd{i ale administratiei
publice centrale si locale”. Astfel, potrivit art.55 al Legii
prenotate, urmeazd a fi indicatd formula de atestare a
autenticitafii  actului  normativ, cu  specificarea
contrasemnatarilor care au obligatia punerii in aplicare a
prevederilor actului emis.

Aditional, in conformitate cu prevederile art. 24 din Legea
nr. 780 din 27.12.2001 privind actele legislative, proiectul
legii pentru modificarea Legii nr. 102/2017 urmeaza a fi
reconsiderat, cu includerea clauzei de adoptare dupa cum
urmeaza ,, Parlamentul adoptd prezenta lege organicd”, precum
si includerea unor prevederi cu privire la Dispozitiile
finale si tranzitorii in partea ce tine de modalitatea de
intrare in vigoare si de punere in aplicare a noilor
reglementari.

3

Ministerul
Economiei si
Infrastructurii
repetat

La pct.5 din proiect - consideram necesar de reglementat
distinct atributiile Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica
referitor la efectuarea controlului de stat, conform prevederilor
Legii nr. 131 din 08 iunie 2012 privind controlul de stat a
activitafii de intreprinzator, de atributiile de supraveghere a
pietei, deoarece Legea prenotatd nu prevede atributii de
supraveghere a pietei. Supravegherea pietei semnificd
activitatile desfasurate si masurile aplicate de organele
competente pentru a verifica §i a se asigura ca dispozitivele
medicale sunt in conformitate cu cerintele stabilite in
reglementarile tehnice si ca acestea nu pun in pericol sinatatea,
siguranta sau orice alt aspect al protectiei interesului public.

Astfel, organele competente efectueazi supravegherea:

S-a modificat conform recomandarilor.




caracteristicilor de conformitate si a performantelor
dispozitivelor medicale inclusiv, dupd caz, examinarea
documentatiei si controale fizice si de /\

laborator pe baza unor esantioane adecvate. In contextul
supravegherii pietei, organele competente trebuie sia ia in
considerare, principiile stabilite pentru evaluarea si gestionarea
riscurilor, datele privind vigilenta si plingerile inaintate.
Respectiv, urmeazi de ajustat si prevederile art.14 din Legea
nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale,
propuse spre modificare la pct. 11 din proiect.

C oncom itent, la pct.5 din proiect (alin.(2) dinart. 4 1) u
rm eazad de substituit sintagma ,,Metodologia de planificare
sifsau efectuare a controlului de stat asupra activitdfii de
intreprinzitor in baza analizei criteriilor de risc, aprobata de
Guvern” cu sintagma ,,Metodologia generald privind controlul
de stat asupra activitdtii de intreprinzitor in baza analizei
riscurilor, aprobata prin Hotarirea Guvernului nr.379 din 25
aprilie 2018”.

Avind in vedere, ca Legea nr.102 din 09 iunie 2017
creeaza cadrul legal aplicabil domeniului dispozitivelor
medicale, art.5 din Legea nominalizatd, expus la pct.6 din
proiect, necesitd a fi completat cu un sir de responsabilitasi ale
intreprinzitorilor (producitorilor, reprezentantilor autorizati ai
producitorilor, importatorilor, precum si distribuitorilor),
specifice asigurarii conformitatii dispozitivelor medicale inainte
de introducere, punere la dispozitie pe piatd si, respectiv, la
punere in functiune a acestor dispozitive.

Redactia pct.7 din proiect creeaza ambiguitafi, de aceea
este necesar de previzut in mod clar care dispozitive medicale
si cind pot fi introduse pe piatd fara efectuarea procedurilor de
evaluare a conformitagii, precum si detalii referitor la utilizarea
acestora “in interesul protectiei sanatatii populatiei”.
Mentionam ca, dispozitivele medicale, ca atare, sunt destinate
pentru protectia sanatatii populatiei. Pentru anumite cazuri, prin

prisma asigurdrii principiului transparentei §i previzibilitafii
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reglementarii activitatii de 1intreprinzitor, este necesar de
elaborat conditii sau norme concrete, care ulterior se vor aproba
prin hotéarire de Guvern.

Proiectul in cauzi, precum si Legea nr.102 din 09 iunie
2018 nu previad cerinte pentru investigatiile clinice, desfasurate
in vederea demonstrarii conformitatii dispozitivelor medicale.
Astfel, la pct.9 (noua redactie a art.12) din proiect este prezentat
doar procedural modul de desfasurare a investigatiilor clinice,
insd acesta trezeste suspiciuni, deoarece nu existd cadrul legal
care reglementeazd modul de reparare a prejudiciului (sub
forma unei asigurari sau garantii sau a unui mijloc similar, care
este echivalent riscului), suportat de un subiect in urma
participarii la o investigatie clinicd desfasuratd in Republica
Moldova.

S-a modificat conform recomandirilor.

Alin(10) din art. 14, expus lapct.l 1 din proiect, este
lipsit de sens si nu va avea efectul scontat, deoarece
dispozitivele medicale neconforme urmeazi a fi aduse in
conformitate cu cerintele stabilite pentru acestea sau retrase sau
rechemate de pe piata.

In acest context, organele de supraveghere a pietei
coopereaza cu intreprinzitorii (producatori, importatori sau

distribuitori). Organismele de evaluare a conformitatii, precum |

si organismul de acreditare nu sunt abilitate cu functii de
supraveghere a pietei si respectiv nu pot aplica misuri conform
Legii nr.131 din 08 iunie 2012,

S-a modificat conform recomandarilor.

Ministerul
Finantelor

Ministerul Finantelor a examinat proiectul de lege pentru
modificarea Legii nr.102 din 09 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale si, in limita competentelor functionale
comunicd, ci este privat de expunere definitivdi pe marginea
acestuia din urmatoarele considerente.

Prin proiectul susnumit se propune excluderea
prevederilor ce ftin de licentierea activititii in domeniul

S-a modificat conform recomandarilor.




dispozitivelor medicale. In acest context este de mentionat ca,
nota informativa nu este elaborata in conformitate cu normele
generale prevéazute in articolul 20 al Legii nr.780-XV din 27
decembrie 2001 cu privire la actele legislative, in particular
aceasta nu contine argumente detaliate care au stat la baza
necesitatii elaborérii proiectului. Totodatd pornind de la faptul
ca, prin Legea nr. 185 din 21 septembrie 2017 pentru
modificarea si completarea unor acte legislative, a fost abrogata
Legea nr.451-XV din 30 iulie 2001 privind reglementarea prin
licentiere a activitatii de intreprinzitor si in acelasi timp
modificate si completate un sir de acte legislative, nu este clar
care va fi impactul activitifii in domeniul dispozitivelor
medicale pe piati.

in aceeasi ordine de idei este de specificat ci, proiectul
urmeazi a fi conformat prevederilor articolului 5, alineatul
(2), litera b) al Legii nr.780-XV din 27 decembrie 2001 cu
privire la actele legislative, potrivit caruia actul legislativ
trebuie s fie Intocmit conform tehnicii legislative.

Ministerul
Afacerilor Externe
si Integrarii
Europene

Cu referire la scrisoarea Ministerului Sanatitii. Muncii si
Protectiei Sociale cu nr. 01- 7/250 din 13.12.2017. Ministerul
Afacerilor Externe si Integrarii Europene aduce Ia cunostinti ci
a examinat proiectul de lege Pentru modificarea Legii nr 102 din
09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale” si. in limita
competentelor func{ionale, comunici urmitoarele.

L.egea nr. 102 din 09 iunie 2017 creeaza cadrul normativ primar
pentru transpunerea §i implementarea prevederilor Directivei
93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale, ale Directivei 90 385 CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare
la dispozitivele medicale active implantabile si ale Directivei
98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro.

In acest context. MAEIE considera necesara completarea
notei informative care insoteste proiectul de lege primit
pentru avizare cu precizari dacd amendamentele propuse
de MSV1PS nu afecteaza indeplinirea corespunzitoare de

S-a modificat conform recomandarilor.




catre Republica Moldov a a dispozitiilor Acordului de
Asociere RM-UE care prevad transpunerea actelor
comunitare specificate mai sus

Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor
Medicale

Prin prezenta, urmare examindrii proiectului de lege pentru
modificarea Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale, transmis spre avizare, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, 1in limita
competentelor functionale, comunicid lipsa de propuneri si
obiectii pe marginea acestuia.

Concomitent, propunem ajustarea proiectului de modificare a
Legii nr. 102/2017, dupa cum urmeaza:

in contextul aprobdrii noii structuri a Guvernului, propunem
substituirea pe tot parcursul textului Legii nr. 102/2017 a
cuvintelor "Ministerul Sanitifii" cu cuvintele "Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale". Aceastd propunere vine
in concordanti cu Hotédrarea Guvernului nr. 694 din 30 august
2017 "Cu privire la organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, Muncii §i Protectiei Sociale”.

Pentru asigurarea transpunerii corecte si eficiente a Directivelor
93/42/CEE; 90/385/CEE; 98/79/CE, propunem modificarea
termenilor previzuti in art.12 alin. (4), (5) 5i (6) de la ,, 30 de zile
lucrdtoare” la ,, 60 de zile lucrdtoare”.

La fel, intru ajustarea procedurii de Investigatii clinice pentru
dispozitivele medicale cu normele internationale, propunem
modificarea prevederilor art. 12, in sensul reglementérii
dreptului solicitantului de a initia o modificare a investigatiei
clinice, notificand Agentia despre modificarea respectiva, cit i
dreptul Agentiei de a suspenda sau a revoca investigatia clinica,
in cazul in care complicatiile raportate pot conduce sau au
condus la decesul ori la deteriorarea severa a stérii de sanatate a
unui pacient sau utilizator.

La alin. (4) din art. 12, propunem a fi reglementat expres
dreptul Agentiei de a solicita informatii suplimentare necesare
pentru emiterea avizului, cu suspendarea termenului prevézut in
acest alineat pani la furnizarea de catre solicitant a informatiilor
solicitate.

Reiesind din practica comunitatii Europene si internationale, la
art. 7 alin. (10) propunem excluderea sintagmei ,si pentru
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aceastd procedurd nu se percepe taxa”.

Asociatia Patronala
a Antreprenorilor
de Dispozitive
Medicale i
Echipamente de
Laborator
DISMED

Din numele Asociatiei Patronale DISMED, va comunicam ci
sustinem modificérile propuse prin proiectul de modificare a
Legii nr.102 cu privire la dispozitive medicale din 09.06.2017.
Totodata, dorim si evidentiem in particular urmatoarele
aspecte, a caror descriere detaliatd este inclusd in avizul
anexat.

Controlul si supravegherea pietei dispozitivelor medicale -

Conform art. 14(4) al Legii 102/2017 "Activitatea de

supraveghere a pietei dispozitivelor medicale este desfasurata

de citre autoritatea imputernicita prin  Legea nr.
131/2012 privind controlul de stat asupra
activitatii de

intreprinzator", care este Agentia Nationala pentru Sanatatea
Publica (ANSP).

Totodata, in conformitate cu modificdrile operate prin
Legea 175 din 21.07.2017pentru modificarea si completarea
unor acte legislative, Agentia Medicamentului  $i
Dispozitivelor Medicale (AMDM) nu mai detine statut de
agent constatator privind constatarea si cercetarea
contraventilor ~in  domeniul  medicamentelor  si
dispozitivelor medicale, aceste atributii fiind desemnate
Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicad (ANSP), cu
urmétoarele domenii de control: Supravegherea sanatatii
publice, sanatatea ocupationala, circulatia medicamentelor,
produselor para farmaceutice, controlul dispozitivelor medicale,
inclusiv al sigurantei radiologice si nucleare a acestora, §i a
serviciilor prestate de institutiile medicale, activitatea
farmaceuticd, activitatea in domeniul transplantului. Circulatia
substantelor narcotice, psihotrope si a precursorilor.

Astfel, controlul activitagii de intreprinzator privind punerea la
dispozitie pe piati a dispozitivelor medicale se efectueaza in
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitadtii de intreprinzator, care
prevede ci in cazul constatdrii unor incilcdri (eventual, al
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acfiunii de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale
neinregistrate), organul de control (ANSP) va emite o
prescriptiec de inlaturare a acestora sau va aplica masuri
restrictive, stipulate in legile speciale.

In contrast, Legea 102/2017 cu privire la dispozitive
medicale, art4 acordi Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale competente de a aplica masuri
restrictive §i de a interzice activitatea de producere si/sau de
comercializare a dispozitivelor medicale neinregistrate, in cazul
in care acestea sunt puse la dispozitie pe piata. Or, acesta este
domeniul de competenta al Ageniei Nationale pentru Sanitate
Publica.

in contextul celor expuse, se recomanda revizuirea §i expunerea
exhaustivd in textul legii a competentelor de control si
supraveghere a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale si a Agentiei Nationale pentru Sanitate Public.

Sistemul de vigilentd al dispozitivelor medicale -
Legea 102/2017 cu privire la dispozitive medicale
definegte incidentul ca fiind "defectiune care produce sau ar
putea produce cazuri de deces, ranire sau deteriorare gravi a
stdrii de sdndtate a pacientului, utilizatorului, persoanelor terte
si care afecteazi calitatea mediului, precum si defectiune care,
prin repetare, produce perturbdri in activitatea medicali,
pierderi materiale, de timp si cu alt caracter". Or, conform
prevederifor DIRECTIVEI 93/42/CEE A CONSILIULUI
CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
incident se considera:

orice  functionare  defectuoasa sau  deteriorare a
caracteristicilor s/sau performantelor unui dispozitiv, precum
si orice caz de inadecvare a etichetei sau instructiunilor de
utilizare, care pot sa conduca sau s fi condus la moartea sau
deteriorarea grava a starii de sinatate a unui pacient sau
utilizator;

orice cauzi de ordin tehnic sau medical in legitura cu
caracteristicile sau ~ performantele unui dispozitiv pentru
motivele mentionate la litera (a) si care conduce la retragerea
sistematicd de pe piata de catre producator a dispozitivelor de
acelasi tip.




Astfel, nu este clari modalitatea de interpretare si raportare a
normei ce prevede afectarea mediului, pierderii de timp,
pierderilor economice, etc. si care este rationamentul de
includere a acestor efecte in definitia notiunii de "incident". In
acest sens, aducem atentiei dvs. inclusiv exemplul statului
romén care defineste incidentul ca fiind "orice functionare
defectuoasa ori deteriorare a caracteristicilor sifsau
performantelor unui dispozitiv, precum si orice caz de
inadecvare a etichetarii ori a instructiunilor de utilizare,
care pot sa conduca sau sa fi condus la decesul ori
deteriorarea severa a starii de sanatate a unui pacient
sau utilizator (Hotararea de Guvern nr. 54 din 2009).

in aceeasi ordine de idei, se recomanda revizuirea termenelor de
raportare a incidentelor, in conformitate cu Ghidul European
cu privire la sistemul de vigilenta MEDDEV 2-12. 1, dupa
cum urmeaza:

Ameninfare grava pentru sinitatea publici - imediat (fara nici o
intrziere, care nu poate fi justificatd) si nu mai tarziu de 2 zile
de la constientizarea acestei ameningari.

Decesul sau deteriorarea grava, neprevazuti, a stirii de sinatate
- imediat (fard nici o intdrziere, care nu poate fi justificata),
dupd ce s-a stabilit legatura dintre dispozitiv si eveniment, dar
nu mai tirziu de 10 zile de la constientizarea evenimentului.
Altele - imediat (fira nici o intdrziere, care nu poate fi
justificatd), dupa ce s-a stabilit legatura dintre dispozitiv si
eveniment, dar nu mai tirziu de 30 zile calendaristice de la
constientizarea evenimentului.

Se recunoaste importanta protectiei sanatatii st sigurantei, atit a
pacientilor, cat si a utilizatorilor, insa reiteram ci termenul de
24h este prea mic pentru stabilirea legaturii dintre evenimentul
produs si dispozitivul in cauzi, precum si o prima notificare a
organului competent.

In lumina acestor argumente, VA rugam si gasiti in anexa
comentariile DISMED si ne exprimam disponibilitatea pentru a
Va oferi orice informatii aditionale.

Prin prezenta scrisoare, solicitim respectuos supunerea
repetatd a proiectului de modificare a Legii nr. 102 din
09.06.2017 cu privire ia dispozitive medicale procedurilor




de consultare publica, precum si améinarea examindrii
acestuia in cadrul sedintei grupului de lucru cu privire
reglementarea  activitajii de intreprinzitor pe langa
Ministerul Economiei si Infrastructurii, programata pentru
data de 02 Mai, 2018.

in sustinerea acestei pozitii, mentionim urmétoarele:

La data de 21 Martie, 2018, Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale a plasat spre consultdri publice proiectul
de modificare a Legii nr. 102/2017, asupra ciruia asociatia
DISMED si-a expus opinia prin scrisoarea nr. 31 din 05
Aprilie, 2018. La data de 24 Aprilie, 2018, in cadrul
grupului de lucru cu privire la reglementarea activitatii de
intreprinzitor, a fost prezentatid spre examinare o noui
redactie a proiectului, care contine o serie de
amendamente cu impact semnificativ asupra activititii de
intreprinzitor. Totodata, este de mentionat, inclusiv,
volumul considerabil al modificarilor propuse de autori
ulterior parcurgerii procedurii de consultare publica, care
constituie cca 50% din textul legii. in acest context, este
imposibila efectuarea, in termene restranse, a unei analize
eficiente a impactului de reglementare a amendamentelor
propuse, precum §i elaborarea unor recomandari
corespunzatoare.

De asemenea, proiectul contine prevederi care stabilesc
modalitatea de colaborare intre autoritifile publice,
precum §i noi competente pentru acestea, inclusiv pentru
Serviciul Vamal. Consideram, cd anterior promovirii si
examindrii proiectului in cadrul grupului de lucru cu
privire reglementarea activitatii de intreprinzitor pe langa
Ministerul Economiei si Infrastructurii, este necesara
consultarea acestuia cu toate partile interesate, in vederea
excluderii riscului de inserare a unor norme contradictorii.

Suplimentar, vad prezentam principalele discrepante
identificate in redactia actuala a proiectului de modificare
a Legii nr. 102/2017, precum si directiile prioritare de




amendare:

Normele propuse la art. 41, alin (3) - (5), precum si la art.
4.2 - 4.20, care tin sa descrie procedura de desfasurare a
controlului si supravegherii pietei dispozitivelor medicale
sunt preluate, prin analogie, din Legea nr.7/2016 privind
supravegherea piefei in ceea ce priveste comercializarea
produselor nealimentare, cat si Legea privind securitatea
generala a produselor nr. 422-XVI din 22.12.2006. in acest
sens, mentiondm c3 acestea nu  sunt aplicabile
dispozitivelor medicale. Mai mult, considerim ci normele
respective nu fac obiectul legii in speta §i necesita si fie
reglementate printr-un act normativ, aprobat de autoritatea
publica centrala cu competente in domeniul de control,
conform rigorilor stabilite de Guvern, in conformitate cu
prevederile art. 51 al Legii 131/2012 privind controlul de
stat asupra activitatii de intreprinzator.

Cu privire la implicarea organului vamal in procedura de
control si supraveghere a dispozitivelor medicale,
mentiondm ci importul dispozitivelor medicale nu este
condifionat de un act permisiv. Actul permisiv este conex
procedurii de introducere pe piati, care este aplicata
conform definitiei acesteia, redatdi de art.2 al Legii
nr.235/2011, raport in care organul vamal nu are nici o
sens, se recomanda excluderea oricaror referinte cu privire
la participarea Serviciului Vamal la activitatile de control
si supraveghere a pietii dispozitivelor medicale.
Suplimentar, luAnd in consideratie ca legea nu intervine cu
o solutie juridica in privinfa dispozitivelor medicale puse
deja la dispozitie pe piati pe teritoriul tarii, precum si
avand in vedere capacitatea scizuti a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale de a face fata
la volumul considerabil de dosare de inregistrare, depuse
din data intrarii in vigoare a Legii nr. 102/2017 la data de
14 Octombrie, 2017, consideram judicioasi inserarea unor
prevederi tranzitorii, cu acordarea unui termen de
conformare pentru agentii economici, pe parcursul caruia
organul de control nu va aplica masuri corective, in special




in cazurile de constatare a faptei de plasare pe piajd a
dispozitivelor ~ medicale  neinregistrate. ~ Acordarea
termenului de gratie de 12 luni de la aprobarea prezentului
proiect de modificare a legii, ar oferi posibilitate
furnizorilor de dispozitive medicale sa se conformeze la
cerintele legale, prin inregistrarea portofoliilor de produse
pe care le pun la dispozitie pe piaté pe teritoriul RM.

Centrul National de
Acreditare din
Republica Moldova
(MOLDAC)

Prin prezenta, cu referire la scrisoarea parvenitd cu
numarul de inregistrare nr. 01-7/250 din 13.12.2017,
referitor la modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu
privire la dispozitivele medicale, Centrul National de
Acreditare Vi comunica urmétoarele:

In articolul 15 (2) este indicat ca *’Verificarea periodica a
dispozitivelor medicale este constituitd din urmdtoarele
activitafi succesive:

evaluarea parametrilor definitorii de securitate - prin
examinare §i Incercari;

evaluarea parametrilor definitorii de performanta - prin
examinare si incercari;

Atét legea sus mentionatd, cit $i modificarea acesteia nu
indica clar ce tip de organism de evaluare a conformitatii
va efectua examinarea si care va emite ’'buletinul de
verificare periodica”, si care vor fi standardele de
acreditare ale acestora.

S-a modificat conform recomandarilor.

Consiliul  National
de Evaluare si
Acreditare in
Sanitate

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

Se accepta

10.

Federatia Sindicala
”Sanitatea” din
Moldova

Federatia Sindicald ,,Sandtatea” din Moldova a examinat
proiectul de lege pentru modificarea Legii nr. 102 din 09
iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale si avizeaza
pozitiv proiectul nominalizat.

Se accepta




11. | Confederatia Prin prezenta, cu referire la proiectul Hotéririi Guvernului Se accepta
Nationala a | ,.,Cu privire la aprobarea proiectului de Lege pentru
Sindicatelor din | modificarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la
Moldova dispozitivele medicale” comunicidm lipsad de obiectii si
propuneri de competenta.
12. | Centrul de | Prin prezenta 1.S.”Centrul de Metrologie Aplicata si Se accepta
Metrologie Aplicata | Certificare” la demersul Dvs. Nr. 01-7/250 din
si Certificare 13.12.2017, isi exprima acordul cu privire la modificéarile
operate in proiectul de lege pentru modificarea Legii nr.
102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale
13. | Agentia Nationalii | Agentia Nafionald pentru Sinitatea Publicd avizeaza Se acceptd
pentru Sanatate | proiectul Hotdrarii  Guvernului  pentru  aprobarea
Publica proiectului de lege privind modificarea legii nr. 102 din 09
iunie 2017 cu privire la dispozitivele
Svetlana CEBOTARI

Ministru / @a

Ex. Gheorghe Gorceag

Tel. 022 268 855




