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      În procesul consultărilor pe marginea proiectului pe lege cu privire la dispozitive medicale, se propune: 

a) La art. 2 Noțiuni principale 

Sintagma utilizator  va avea următorul cuprins – orice instituție, indiferent de forma organizatorico-juridică a 

acesteia, în a cărei gestiune și/sau proprietate se află dispozitivul medical. 

b) Modificarea și completarea art.7  

Art.7 alin 2) – excluderea sintagmei ”orice persoană fizică sau juridică” din considerentul că, activitatea conexă 

introducerii şi plasării pe piaţă a dispozitivelor medicale poartă caracter de întreprinzător, fiind deci aplicabilă doar 

persoanelor juridice.  

Art.7 alin 3) -  excluderea sintagmei ”și criteriile”, deoarece acestea poartă caracter primar, şi în virtutea 

stipulărilor art.14 al Legii nr.235 din 20 iulie 2006, necesită a fi expusă în textul prezentului proiect, dar nu al unui 

ordin emis de Ministerul Sănătăţii.  

Completarea art. 7  prin inserarea aliniatelor 3 și 4 și numerotarea celorlalte aliniate, după cum urmează: 

3) La înregistrarea dispozitivelor medicale, acestea se vor include într-un singur dosar, dacă dispozitivele medicale 

prezentate spre înregistrare, respectă următoarele condiții cumulative: același scop propus, același producător, 

aceeași clasă de risc, același dosar tehnic. 

4) Toate variațiile dispozitivului medical, cu accesoriile acestuia se vor include într-un singur formular de cerere și 

se vor înregistra într-un singur dosar.  

c)   Excluderea art.9, deoarece inserează norme privind controlul activităţii de întreprinzător, care nu sunt 

proprii Agenției Medicamentului şi Dispozitivelor medicale, prin prisma prevederilor Legii nr.131 privind controlul 

de stat asupra activităţii de întreprinzător. 

Prin urmare, pentru a asigura realizarea corespunzătoare a obligaţiei utilizatorului de a asigura verificarea 

periodică a dispozitivelor medicale, propunem completarea art.11 cu un nou alineat, conform căruia controlul 

asupra exercitării acestei obligaţii se va efectua potrivit cerințelor şi procedurii stabilite de Legea nr.131 privind 

controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător. 

d)    Excluderea art. 14 - referitor la tarifele pentru serviciile conexe procedurii de înregistrare a dispozitivelor 

medicale repetat menţionăm normele art.6 al Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006, conform căruia „Plăţile pentru 

serviciile prestate şi actele eliberate întreprinzătorilor de către autorităţile administraţiei publice şi alte instituţii cu 

funcţii de reglementare şi control se stabilesc prin legi, cu indicarea serviciului, a actului, a mărimii taxei pentru 

aceste servicii şi acte.” 

Prin urmare, în virtutea acestor prevederi legale, insistăm ca serviciile prestate de către Ministerul Sănătăţii, 

eventual Agenția Medicamentului, şi tarifele pentru respectivele servicii, să se regăsească în anexa la prezentul 

proiect. În context, propunem în mod categoric, excluderea art.14 al proiectului. 
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