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Proiectul Hotararii Guvernului ,Pentru aprobarea proiectului de lege cu privire la
dispozitive medicale”

Asociatia Patronala a Importatorilor de Dispozitive Medicale si Echipamente de Laborator "DISMED” a
examinat proiectul in cauza si a ajuns la urmatoarele concluzii.

1. La art.1 alin.(1)- acesta prevede cd, legea va reglementa controlul dispozitivelor medicale
introduse pe piatd, puse in functiune si utilizate, precum si a activitatilor de comercializare, distribuire si
prestare a serviciilor in domeniul dispozitivelor medicale, ceea ce este inadecvat. in context evocdm c3,
organele abilitate cu dreptul de a initia controale si de a acorda mandate de control in domeniile
aferente, sunt indicate la Anexa aprobata prin Legea nr.131 din 08.06.2012 privind controlul de stat
asupra activitdtii de intreprinzator. Or, nici Agentia Medicamentului si nici Ministerul Sanatatii nu sunt
abilitate cu functii de control de stat asupra activitatii de intreprinzator, nefiind inserata in respectiva
lista.

Mai mult, atribuirea cdtre o noud entitate publica a functiei de control al activitatilor de
comercializare, este improprie si inacceptabild, in mdsura in care atributia privind controlul
corespunderii produselor si serviciilor plasate pe piata cerintelor declarate si/sau prescrise in
documentele normative referitoare la produsele si serviciile date, conform Legii nr.131 din 08.06.2012,
revine deja Agentiei pentru Protectia Consumatorului.

2. Referitor la art.1 alin.(2)- proiectul prevede ca, accesoriile sunt considerate drept dispozitive
medicale, ceea ce eventual poate semnifica ca, accesoriile sunt supuse acelorasi proceduri ca si
dispozitivele medicale — proceduri de inregistrare.

Astfel, reiesind din tarifele majore aplicate la moment, in virtutea Hotaririi Guvernului
nr.348 din 26.05.2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, acceptarea normei propuse prin intermediul proiectului va constitui un
impediment major in activitatea agentilor economici.

Or, conform prevederilor art.15 al Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006 ,Activitatea autoritatilor
administratiei publice si/sau altor institutii abilitate prin lege cu functii de reglementare si de control in
relatifle cu intreprinzatorii trebuie sd fie proportionald asigurdrii _intereselor societatii si_protectiel
drepturilor intreprinzatorilor. Autoritatile administratiel publice si/sau alte institutii abilitate prin lege cu
functii de reglementare si de control nu vor intreprinde actiuni in exces necesitatilor atingerii scopurilor
societatii.

In acest sens, o eventuald acceptare a prevederilor proiectului ar fi posibild in masura in care vor fi
diminuate in mod considerabil tarifele incasate pentru prestarea servicilor de inregistrare a
dispozitivelor medicale, in caz contrar normele sunt inacceptabile, deoarece vor afecta in mod grav,
activitatea comerciald a agentului economic.




3. Aditional, referitor la tarifele pentru serviciile conexe procedurii de inregistrare a dispozitivelor
medicale mentionam normele art.6 al Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006, conform caruia , Platile pentru
serviciile prestate si actele eliberate intreprinzatorilor de catre autoritatile administratiei publice si alte
institutii cu functii de reglementare si control se stabilesc prin legi, cu indicarea serviciului, a actului, a
marimii taxei pentru aceste servicii si acte.”

Prin urmare, in virtutea acestor prevederi legale, urmeaza ca serviciile prestate de cdtre Ministerul
Sanatatii, eventual Agentia Medicamentului, si tarifele pentru respectivele servicii, sd se regaseasca in
anexa la prezentul proiect. in context, propunem in mod categoric, excluderea art.12 al proiectului.

4. La art.2- referitor la cuprinsul sintagmei ,dispozitiv medical” - din redactia acestuia nu este clar
daca asupra programului de calculator se vor aplica prevederile conexe dispozitivelor medicale, in
masura in care prevederile Nomenclaturii combinate a marfurilor, aprobatd prin Legea nr.172 din
25.07.2014 atribuie acestuia un cod tarifar distinct, ceea ce semnifica aplicarea unor taxe vamale
diferentiate.

Mai mult, in masura in care proiectul prevede cd, dispozitivele medicale urmeaza a fi supuse
procedurii de evaluare a conformitatii, precum si procedurii de inregistrare, din definitia expusa se va
deduce cd, acestor proceduri se vor supune si programelor de calculator, ceea ce este irelevant si
inacceptabil. Obiectia este valabild si pentru definitia ,dispozitive medical pentru diagnostic in vitro” —
care dispune ca, recipientele pentru recoltarea probelor sunt considerate ca dispozitive medicale pentru
diagnostic /n vitro.

5. La art.4

Alin.(1)- atribuirea catre Agentia Medicamentului competente de reglementare contravine principiului
privind delimitarea functiilor de elaborare si de promovare a politicilor de implementare a acestora,
consacrat de art.4 al Legii nr.98 din 04.05.2012 privind administratia publica centrald de specialitate,
dar si art.14 alin.(3) al aceleiasi legi, potrivit careia ,Agentia este o structura organizationald separatd
in sistemul administrativ al unui minister, care se constituie pentru exercitarea functiflor de gestionare
a anumitor subdomenii sau sfere din domeniile de activitate a ministerulur.”

Alin.(5) lit.b) se va exclude in intregime, deoarece atribuie Agentiei dreptul de a coordona
reglementdrile si normativele conexe dispozitivelor medicale - norme netransparente, care contravin
prevederilor Legii nr.235 din 20 iulie 2006. Mai mult, conform art.14 al Legii citate, normele materiale si
procedurale de initiere, desfasurare si lichidare a afacerii, precum si de control asupra afacerii, se
stabilesc prin legi.

Normele lit.e) si h) — care se refera la procedura de supraveghere, retragere a dispozitivelor medicale
si interzicere a dreptului de utilizare a acestora se vor exclude, din considerentul cd, contravin nu doar
principiilor de reglementare prin acte legislative a normelor materiale si procedurale, dar si prevederilor
procedurilor de derulare a controalelor de stat asupra activitdtii de intreprinzator, prevazute de Legea
nr.131 din 08.06.2012.

Obiectia este valabild si pentru art.8 alin.(4) si (5) care dispune, in adresa Agentiei, functii de
supraveghere a pietei dispozitivelor medicale si de aplicare a masurilor de retragere de pe piata a
acestora.

Mai mult, stipularile lit.k) care atribuie Agentiei dreptul de a constata contraventiile prevazute de
Codul contraventional, se vor revizui in mod conceptual, din considerentul ca, conform prevederilor
art.422 al Codului contraventional, Agentia este in drept sa constate doar contraventiile prevazute la
art.77 alin.(1)—(7) si la art.77' Cod contraventional, norme referitoare la practicarea ilicitd a activitatii
medicale si farmaceutice si nerespectarea angajamentelor privind asigurarea institutiei medico-sanitare
cu medicamente, dar nu la dispozitive medicale. Prin urmare, prevederile propuse contravin normelor
legale invocate.



6. La art.6 - consideram cad, introducerea pe piata a dispozitivelor medicale urmeaza a fi conditionata
de mecanisme si cerinte minime, corelate cu cadrul legal european in domeniu. Or, anume normele
Hotaririi Guvernului nr.808 din 07.10.2014 cu privire la aprobarea Planului national de actiuni pentru
implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeana in perioada 2014-2016,
prevede obligatia elabordrii cadrului legal intern in corespundere cu normele Directivei nr.93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale.

In context evocam prevederile art.4 al Directivei nr.93/42/CEE, conform caruia , Statele membre nu
restrictioneaza introducerea acestora pe piata sau punerea in functiune, pe teritoriul lor, a
dispozitivelor care poarta marca CE mentionat la articolul 17, care indica faptul cd au fost supuse unei
evaluari de conformitate, potrivit articolului 11.”

Or, art.17 al Directivei citate prevede ca, ,Dispozitivele, altele decit cele la comandd sau cele
destinate investigatiei clinice, care sunt considerate ca respectand cerintele esentiale mentionate la
articolul 3 trebuie sa poarte marcajul CE de conformitate in momentul introducerii pe piata.

Prin urmare, intru elaborarea unor norme conforme cadrului legal european, consideram judicioasa si
suficienta preluarea acestor norme, cu prevederea potrivit careia dispozitivele medicale vor fi introduse
pe piatd doar daca sunt insotite de un anumit marcaj de conformitate.

Astfel, vor fi excluse conditiile referitoare la necesitatea evaluarii conformitatii acestor categorii de
marfuri, dar si a conditiilor referitoare la procedura de inregistrare.

Mai mult, evocam necesitatea respectdrii inclusiv a prevederilor art.14 al Legii nr.235 din 20 iulie
2006, precum si a principiului privind reglementarea materiala si procedurald prin acte legislative a
conditiilor si a procedurilor de reglementare prin autorizare a activitatii de intreprinzator, consacrat de
art.5 lit. d) al Legii nr.160 din 22.07.2011.

In acest sens, se vor revedea prevederile inserate la alin.(4), conform c&rora procedura si
documentatia necesard pentru inregistrarea dispozitivelor medicale vor fi aprobate prin Ordinul
Ministerului Sanatatii.

La fel, mentionam ca, reglementarea procedurii de evaluare a conformitatii prin hotdrire de Guvern
vine in contradictie directd cu actele legislative in vigoare, implicit cu prevederile Legii nr.235 din
01.12.2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitdtii care, in continut, acorda
drepturi de evaluare si certificare a conformitatii produselor Organismului de Evaluare a Conformitatii,
acreditat in modul stabilit de legea mentionata.

In context propunem si includerea normei ce ar reglementa procedura de recunoastere unilaterald a
certificatelor de conformitate emise de cdtre statele membre ale UE, prin aplicarea adecvata a
normelor art.31 al Legii nr.235 din 01.12.2001, privind procedura de recunoastere a activitatilor de
evaluare a conformitatii.

Cu titlu de comparatie, evocam in acest sens prevederile art.11 al Hotaririi Guvernului Romaniei
nr.54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, potrivit carora ,, Se admite
introducerea pe piata sau punerea in functiune a dispozitivelor care poartd marcajul european de
conformitate CE, prevazut la art. 49, denumit in continuare marcaj CE, marcaj care semnifica faptul cd
aceste dispozitive au fost supuse evaluarii conformitatii potrivit prevederilor cap. V - Evaluarea
conformitatii.”

7. Referitor la procedura de inregistrare mentionam despre necesitatea revizuirii acesteia, din
considerentul cd, reprezintd o normd impovardtoare si care reprezintd un impediment in derularea
activitatii de intreprinzator.

In pofida acestor prevederi, precum si in pofida faptului ci, procedura de inregistrare constituie un
act permisiv, conform art.2 al Legii nr.160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator, acest act nu se regaseste in Nomenclatorul actelor permisive, aprobat prin




Legea citatd. Or, in temeiul art.4 alin.(3) al Legii nr.160 din 22.07.2011 ,Un act permisiv poate fi
invocat si/sau aplicat doar dupd includerea sa in Nomenclatorul actelor permisive.

Evocam in acest sens normele art.31 al Hotaririi Guvernului Romaniei nr.54/2009, care dispune
asupra obligatiei de inregistrare doar in scop de evidenta (,,Producatorii cu sediul in Roménia, care
introduc dispozitive pe piata sub propriul lor nume, conform procedurilor prevazute la art. 20 si 21, si
orice alta persoand fizica ori juridica ce desfasoara activitatile prevazute la art. 29 si are sediul in
Roménia au obligatia de a se inregistra la Ministerul Sanatati, furnizand date cu privire la adresa
sediului social si la descrierea dispozitivelor care fac obiectul activitatii acestora, in scopul introducerii in
baza nationald de date privind dispozitivele medicale a ANMDM. ”

Procedura respectiva se exercita printr-o simpla notificare, al carui formular este aprobat prin Ordinul
Ministrului Sanatatii nr.372/2015, fara perceperea unor careva tarife.

Intru simplificarea procedurii respective, precum si intru asigurarea unui climat adecvat privind
activitatea economico-financiaréd a agentilor economici implicati in procedura de plasare pe piatd a
dispozitivelor medicale, recomandam studierea practicii aplicabile deja in Republica Ucraina, care
limiteaz8 procedura respectivd la prezentarea doar a sase acte, in lipsa altor proceduri adiacente,!
precum si in Belarus, conform cdreia dispozitivele medicale sunt inregistrate pe grupe, dar nu in mod
separat.

Or, inregistrarea pe grupe va duce la economisirea efectiva atit a surselor financiare ale agentului
economic, care vor putea fi incluse in circuitul economic al companii generand astfel venituri inclusiv la
bugetul de stat (plata impozitului pe venit, achitarea salariilor angajatilor etc.), dar si a timpului efectiv
economisit.

8. La art.7 alin.(1)- se va revizui in intregime, deoarece atribuie Ministerului Sanatdtii dreptul de a
aproba instructiuni ce vor reglementa modalitatile de control or, aceste norme poarta caracter primar,
care in virtutea prevederilor Legii nr.235 din 20 iulie 2006 necesita a fi reflectate in textul unei legi
(conform art.14 al Legii citate, normele materiale si procedurale de initiere, desfasurare si lichidare a
afacerii, precum si de control asupra afacerii, se stabilesc prin legi.)

9. Textul art.8 alin.(3) se va exclude, deoarece reglementeaza anumite obligatii in raport cu
utilizatorii de dispozitive medicale, acestea fiind raporturi de drept privat, dar nu administrativ. In acest
sens, legiuitorul nu este in drept sda reglementeze raporturi care, conform legislatiei civile, se
intemeiaza prin principul egalitatii in drepturi a subiectelor participante la aceste raporturi.

Astfel, propunem excluderea acestuia din proiect, prin prisma prevederilor art.667 alin.(1) al Codului
civil (Partile contractante pot incheia in mod liber, in limitele normelor imperative de drept, contracte si
pot stabili continutul lor. Daca, in scopul protectiei intereselor prioritare ale societatii sau ale unui
individ, efectele unui contract depind de incuviintarea autoritatilor statului, limitarile si conditionarile
trebuie reglementate prin lege.)

10. Din aceleasi considerente se va revizui si art.9, care obliga utilizatorii la efectuarea unor actiuni
asupra carora, in temeiul legislatiei civile, sunt in drept sa decidd in mod unilateral, farda implicarea
institutiei publice precum si fara obligarea acestora.

Astfel, prin prisma principiilor dreptului privat, utilizatorii vor decide, in mod independent, procedura de
utilizare si verificare a dispozitivelor medicale.

11. Art.11 se va revizui in mod conceptual, din considerentul cd, conform prevederilor art.1 alin.(1)
al Codului contraventional, ,normele de drept ce stabilesc principiile si dispozitiile generale si speciale in
materie contraventionald, determina faptele ce constituie contraventii si prevede procesul
contraventional si sanctiunile contraventionale sunt stabilite de Codul contraventional”.

! A se vedea http://certification.medical-promek.com/services/foreigner/ukraine



http://certification.medical-promek.com/services/foreigner/ukraine

Prin urmare, orice noud componentd de contraventie urmeaza sa fie reflectatd prin amendarea
acestui cod, dar nu prin inserarea acesteia in alte legi.

La fel, marimea amenzii prevazuta de proiect contravine limitelor acesteia, inserate la art.34 al
Codului contraventional.

Mai mult, autorii confunda procedura contraventionald, derulata conform principiilor reglementate de
Codul contraventional, care nu dispun ca sanctiune contraventionald - suspendarea activitatii (a se
vedea in acest sens art.32 al Codului contraventional) si procedura de derulare a unui control de catre
o entitate publicd, asupra activitatii de intreprinzator, reglementata de Legea nr.131 din 08.06.2012
privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

12. Proiectul nu dispune asupra criteriilor de clasificare a dispozitivelor medicale, or, urmind
prevederile Directivei nr.93/42/CEE inregistrarea si evaluarea conformitdtii acestora se efectueaza in
dependenta de clasa dispozitivelor.

13. Referitor la dispozitiile finale si tranzitorii - proiectul prevede ca legea va intra in vigoare in
termen de 3 luni de la publicare, fara a interveni cu o solutie juridica privind acordarea unui termen de
gratie pentru solutionarea raporturile juridice in privinta dispozitivelor medicale puse deja in functiune
pe teritoriul tdrii.

Or, proiectul reglementeaza procedura de inregistrare si evaluare a conformitdtii dispozitivelor
medicale in procedura de punere la dispozitie si introducere pe piata a acestora, fard a specifica daca
aceste norme se aplica inclusiv celor aflate deja pe teritoriul tarii, dar neinregistrate.

Intru evitarea unei proceduri anevoioase atit pentru agentii economici cit si pentru AMDM (dosarele
vor fi in numar imens, existand riscul nerespectarii termenului propus de 30 de zile) consideram
judicioasa inserarea unor prevederi tranzitorii pentru astfel de raporturi - fie acordarea unui termen de
un an de zile de conformare, fie dispunerea unei proceduri simplificate privind inregistrarea acestora
doar in temeiul unei simple notificari sau a unui alt mecanism cu etape si costuri reduse.

Concomitent, solicitdam respectuos organizarea unei sedinte de lucru pentru a discuta recomandarile
descrise mai sus si ne exprimam disponibilitatea si deschiderea de a oferi suport, la necesitate, cu texte
si propuneri concrete de modificare a cadrului normativ.

Cu respect,

Elena Gherbovtan
Director Executiv
Asociatia Patronala DISMED



