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Stimată Doamna Ministru,  

Din numele Asociaţiei Patronale a Antreprenorilor de Dispozitive Medicale și Echipamente de Laborator 

”DISMED”, Vă transmitem comentariile și propunerile noastre referitoare la proiectul Hotărârii de Guvern pentru 

aprobarea Regulamentului privind verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în 

utilizare. 

În același timp, adițional comentariilor expuse în avizul anexat la prezenta scrisoare, dorim să atragem 

atenția asupra următoarelor aspecte: 

 Urmând ideile proiectului deducem, că acesta stabileşte anumite condiţii de activitate pentru persoanele 

juridice implicate în activități comerciale care, în temeiul art.3 al Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la 

principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător, constituie o reglementare a activităţii de 

întreprinzător. Prin urmare, în conformitate cu stipulările art.13 al Legii citate, precum şi art.37 lit.f1) al Legii 

nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice 

centrale şi locale, proiectul în speţă necesită a fi însoțit de Analiza impactului de reglementare (AIR), care va 

reprezenta argumentarea, în baza evaluării costurilor şi beneficiilor, necesităţii aprobării actului normativ şi 

analiza de impact al acestuia asupra activităţii de întreprinzător. Or, nu este reliefată nici o informație privind 

actul de AIR.  

Mai mult, în temeiul pct.5 al Hotărârii Guvernului nr. 1030  din  03.10.2005 cu privire la Registrul actelor 

oficiale de reglementare a activităţii de întreprinzător, cât şi celor inserate în Dispoziția Guvernului nr.20 din 

14.02.2011, autoritatea emitentă are obligaţia de a prezenta proiectul supus discuției  însoțit, în mod 

obligatoriu, de Analiza privind evaluarea impactului de reglementare, Grupului de lucru al Comisiei pentru 

reglementarea activităţii de întreprinzător, în vederea supunerii discuțiilor publice cu reprezentanții mediului de 

afaceri.  

 Referitor la temeiul juridic de elaborare a proiectului – articolele invocate ale Legii nr.92/2012 cu privire la 

dispozitivele medicale instituie doar obligaţia utilizatorilor de a  asigura verificarea periodică, întreținerea şi 

repararea dispozitivelor medicale. 

Or, din textele legilor citate în clauza de emitere a proiectului nu deducem o normă ce ar atribui 

Guvernului dreptul de a emite un act normativ ce ar reglementa mecanismul de verificare periodică a 

dispozitivelor medicale puse în funcțiune şi aflate în utilizare, ceea ce constituie o încălcare vădită a prevederilor 

art.2 al Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale 

administraţiei publice centrale şi locale, conform cărora actul normativ se emite în temeiul normelor 

constituționale şi legale. 

Mai mult, normele respective poartă caracter primar or, în temeiul 14 al Legii nr.235 din 2006 privind 

principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător „Normele materiale şi procedurale de iniţiere, 

desfăşurare şi lichidare a afacerii, precum şi de control asupra afacerii, se stabilesc prin legi. Autorităţile 
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administraţiei publice nu sînt în drept să adopte norme primare pentru reglementarea iniţierii, desfăşurării şi 

lichidării afacerii.  

Adiţional, evocăm că, în şedinţa Grupului de Lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activităţii de 

întreprinzător din 21 septembrie curent, a fost avizat pozitiv proiectul Legii privind dispozitivele medicale care, la 

art.9 dispune că, „Dispozitivele medicale puse în funcţiune şi aflate în utilizare se supun următoarelor modalităţi 

de control: a) verificare periodică, care presupune examinarea și încercarea dispozitivelor medicale. Volumul, 

periodicitatea și mecanismul de verificare periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în 

utilizare, vor fi aprobate de  către Guvern.” 

Prin urmare, în virtutea celor evocate, se impune fie modificarea redacției actuale a Legii cu privire la 

dispozitivele medicale No92/2012, fie adoptarea noii legi, conform procedurii legale, cu ulterioara intervenție 

normativă.  

În continuare, Vă transmitem în anexă comentariile AP DISMED la proiectul Regulamentului cu privire la 

verificarea periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare. 

 

  Cu respect,  

Elena Gherbovțan 

Director Executiv 

A.P. ”DISMED” 

 

 


