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Ref.: Opinie asupra proiectului Hotaririi Guvernului pentru aprobarea Regulamentului privind
verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare

Stimatda Doamna Ministru,

Din numele Asociatiei Patronale a Antreprenorilor de Dispozitive Medicale si Echipamente de Laborator
"DISMED", Va transmitem comentariile si propunerile noastre referitoare la proiectul Hotararii de Guvern pentru
aprobarea Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in
utilizare.

In acelasi timp, aditional comentariilor expuse in avizul anexat la prezenta scrisoare, dorim s3 atragem
atentia asupra urmatoarelor aspecte:

= Urmand ideile proiectului deducem, c3 acesta stabileste anumite conditii de activitate pentru persoanele
juridice implicate in activitati comerciale care, in temeiul art.3 al Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la
principiile de baza de reglementare a activitdtii de intreprinzator, constituie o reglementare a activitatii de
intreprinzator. Prin urmare, in conformitate cu stipularile art.13 al Legii citate, precum si art.37 lit.f1) al Legii
nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor autoritati ale administratiei publice
centrale si locale, proiectul in speta necesita a fi insotit de Analiza impactului de reglementare (AIR), care va
reprezenta argumentarea, in baza evaludrii costurilor si beneficiilor, necesitatii aprobarii actului normativ si
analiza de impact al acestuia asupra activitatii de intreprinzator. Or, nu este reliefatd nici o informatie privind
actul de AIR.

Mai mult, in temeiul pct.5 al Hotdrarii Guvernului nr. 1030 din 03.10.2005 cu privire la Registrul actelor
oficiale de reglementare a activitatii de intreprinzator, cat si celor inserate in Dispozitia Guvernului nr.20 din
14.02.2011, autoritatea emitentd are obligatia de a prezenta proiectul supus discutiei insotit, in mod
obligatoriu, de Analiza privind evaluarea impactului de reglementare, Grupului de lucru al Comisiei pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator, in vederea supunerii discutiilor publice cu reprezentantii 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 obligatia utilizatorilor de a asigura verificarea periodicd, intretinerea si
repararea dispozitivelor medicale.

Or, din textele legilor citate in clauza de emitere a proiectului nu deducem o norma ce ar atribui
Guvernului dreptul de a emite un act normativ ce ar reglementa mecanismul de verificare periodicd a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare, ceea ce constituie o incdlcare vaditd a prevederilor
art.2 al Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor autoritdti ale
administratiei publice centrale si locale, conform carora actul normativ se emite in temeiul normelor
constitutionale si legale.

Mai mult, normele respective poartd caracter primar or, in temeiul 14 al Legii nr.235 din 2006 privind
principiile de bazad de reglementare a activitdtii de intreprinzator ,Normele materiale si procedurale de initiere,
desfasurare si lichidare a afacerii, precum si de control asupra afacerii, se stabilesc prin legi. Autoritatile



administratiei publice nu sint in drept sd adopte norme primare pentru reglementarea initierii, desfasurarii si
lichidarii afacerii.

Aditional, evocam c3, in sedinta Grupului de Lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de
intreprinzator din 21 septembrie curent, a fost avizat pozitiv proiectul Legii privind dispozitivele medicale care, la
art.9 dispune c3, ,Dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare se supun urmatoarelor modalitat;
de control: a) verificare periodica, care presupune examinarea si incercarea dispozitivelor medicale. Volumul,
periodicitatea si mecanismul de verificare periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in
utilizare, vor fi aprobate de catre Guvern.”

Prin urmare, in virtutea celor evocate, se impune fie modificarea redactiei actuale a Legii cu privire la
dispozitivele medicale N092/2012, fie adoptarea noii legi, conform procedurii legale, cu ulterioara interventie
normativa.

In continuare, V& transmitem in anexd comentariile AP DISMED la proiectul Regulamentului cu privire la
verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare.
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