Asociatia Patronala a
Antreprenorilor de Dispozitive
Medicale si Echipamente de Laborator

Nota informativa privind aspectele activitatii derulate in domeniul importului/comercializarii
dispozitivelor medicale

Stimata Doamna Ministru,

Prin prezenta, Vd expunem cele mai inalte consideratiuni si gratitudinea privind disponibilitatea Dvs. intru
ameliorarea si solutionarea problemelor depistate in domeniul importului/comercializarii dispozitivelor medicale. In
cele ce urmeaza reliefam cele mai stringente probleme care afecteaza activitatea derulatd pe acest segment,
precum si solutiile propuse, manifestandu-ne disponibilitatea intervenirii ulterioare, la necesitate, cu texte
concrete de modificare a cadrului normativ.

1. Cadrul legal imperfect si discretionar, care permite Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale sa actioneze in mod arbitrar si subiectiv.

Desi art.7 alin.(1) al Legii cu privire la dispozitivele medicale nr.92 din 26.04.2012 dispune cd, Agentia
este subordonata Ministerului Sanatatii, totusi alin.(3) al articolului citat prevede ca , Agentia este autoritatea
competenta si decizionald in domeniul dispozitivelor medicale.” Or, in virtutea acestei norme, Agentia actioneaza
in mod subiectiv, invocind dreptul sau de a actiona in mod netransparent, generand astfel actiuni cu risc
coruptibil sporit.

Mai mult, atit art.7 al Legii cu privire la dispozitivele medicale cit si Hotarirea Guvernului cu privire la
aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
nr.71 din 23.01.2013 acorda acesteia imputerniciri exagerate, improprii unei institutii publice subordonate unui
minister.

Solutie: - Revizuirea conceptuald a statutului, functiilor si atributiilor Agentiei, prin amendarea Legii cu
privire la dispozitivele medicale si respectiv a Hotdririi Guvernului nr.71 din 23.01.2013, prin prisma cadrului
legal in vigoare, inclusiv a Legii nr. 98 din 04.05.2012 privind administratia publica centrala de specialitate.

2. Agentia emite acte cu caracter normativ (Ordine) ce instituie anumite reguli obligatorii
pentru mediul privat, cu incdlcarea normelor legale in vigoare.

- aceste acte normative nu sunt supuse discutiilor publice cu mediul privat, astfel precum prevede Legea
nr. 239-XVI din 13.11.2008 privind transparenta in procesul decizional;

- nu este elaboratd Analiza impactului de reglementare, astfel precum prevede art.13 al Legii nr.235-XVI
din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitdtii de intreprinzator precum si art.37 al
Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor autoritati ale administratiei publice
centrale si locale, care va reprezenta argumentarea, in baza evaluarii costurilor si beneficiilor, necesitatii adoptarii
actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra activitatii de intreprinzator.

Mai mult, In temeiul pct.5 al Hotaririi Guvernului nr. 1030 din 03.10.2005 cu privire la Registrul actelor
oficiale de reglementare a activitatii de intreprinzator, cit si celor inserate in Dispozitia Guvernului nr.20 din
14.02.2011, autoritatea emitenta 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.

- nepublicarea Ordinelor emise de Agentie In Monitorul Oficial - ceea ce constituie o incdlcare flagranta a
normele art.34 alin.(3) al Legii nr.98 din 04.05.2012, art.68 alin.(2) al Legii nr.317 din 18.07.2003, dar si art.1
alin.(1) al Legii nr.173 din 06.07.1994 privind modul de publicare si intrare in vigoare a actelor oficiale. Or, prin
prisma art.1 alin.(5) al Legii nr.173 din 06.07.1994, nepublicarea acestora in Monitorul Oficial atrage inexistenta
actelor normative.

Solutie: - interzicerea practicii vicioase de a elabora astfel de acte normative in lipsa consultatiilor publice.

- Obligarea Agentiei, prin intermediul unei indicatii a ministerului, de a elabora AIR pentru orice proiect,
precum si de a prezenta AIR si proiectele, Grupului de Lucru spre examinare.

- Modificarea Hotaririi Guvernului nr.1104 din 28.11.1997 cu privire la modul de efectuare a expertizei
juridice si inregistrarii de stat a actelor normative departamentale, cu includerea Agentiei din Lista organelor
abilitate cu adoptarea actelor normative departamentale pasibile inregistrarii, drept rezultat Agentia va prezinta
actele normative emise spre inregistrare de stat de catre Ministerul Justitiei, cit si spre publicare conform
prevederilor legale n vigoare.

3. Necesitatea revizuirii tuturor conditiilor privind licentierea/autorizarea activitatii in
domeniul dispozitivelor medicale, care sunt riguroase si creeaza bariere esentiale in calea derularii
activitatii de intreprinzator




Conform art.8 pct.26 al Legii nr.451 din 2001 privind reglementarea prin licentiere a activitatii de
intreprinzator ,importul, fabricarea, comercializarea, asistenta tehnica si/sau reparatia dispozitivelor medicale
si/sau a opticii este supus licentierii”.

Pe lingd documentele si conditile necesare a fi respectate, conform art.10 al Legii nr.451 din 2001,
solicitantul este obligatd sa respecte si conditiile prevazute la art.10 al Legii nr.92 din 26.04.2014, unele dintre
care (precum asigurarea efectudrii controlului metrologic legal al mijloacelor de masurare utilitate in domeniul
sanatdtii si sigurantei populatiei, detinerea autorizatiei sanitare, antiincendiare, ecologice etc.) poarta caracter
abuziv, ceea ce reprezinta o reglementare excesiva din partea statului, a activitatii de intreprinzator, precum si
contravine principiului echitabilitdtii (proportionalitatii) in raporturile dintre stat si intreprinzator, consacrat de
art.4 al Legii nr.235 din 20.07.2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator.

Mai mult, art.20 al Legii nr.451 din 2001 prevede cd, ,Licenta poate fi suspendatd in conformitate cu
prevederile Legii cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii de intreprinzator.” Cu toate acestea,
art.11 alin.(1) al Legii nr.92 din 26.04.2014 invocd si alte temeiuri de suspendare a licentei, care nu au
fundamentare legala.

Solutie: modificarea esentiald a art.10 si 11 ale Legii nr.92 din 26.04.2014 prin prisma normelor Legii
nr.235 din 20.07.2006 si Legii nr.451 din 2001.

4. Existenta a doua acte permisive pentru unul si acelasi gen de activitate prestat ceea ce
reprezinta o reglementare excesiva din partea statului, a activitatii de intreprinzator, precum si
contravine principiului echitabilitatii (proportionalitatii) in raporturile dintre stat si intreprinzator,
consacrat de art.4 al Legii nr.235 din 20.07.2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a
activitatii de intreprinzator - pe linga licenta necesara a fi detinuta conform normelor legale citate anterior,
este necesard detinerea autorizatiei de import al dispozitivelor medicale- conform art.12 lit.n) si r) al Legii nr.92
din 26.04.2014 cu privire la dispozitivele medicale, conform carora una dintre atributiile Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale rezidd in ,emiterea avizelor pentru desfasurarea activitatilor de fabricare,
comercializare, import, reparare, verificare si punere in functiune a dispozitivelor medicale”., precum si ,Agentia
autorizeaza importul dispozitivelor medicale”.

Mentionam ca, desi acest act permisiv este instituit de Legea citata suypra, totusi nu este inserat in cadrul
Nomenclatorului actelor permisive, aprobat prin Legea nr.160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator. Or, conform art.4 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”.

Solutie - modificarea Legii nr.92 din 26.04.2014 prin excluderea certa din art.12 a lit.n) si r), precum si
modificarea Hotaririi Guvernului nr.71 din 23.01.2013.

5. Necesitatea revizuirii esentiale a procedurii de punere la dispozitie pe piata a dispozitivelor
medicale — conform art.4 al Legii nr.92 |, dispozitivele medicale pot fi puse la dispozitie pe piatd, puse in
functiune sau utilizate numai dacd acestea au fost supuse evaludrii conformitatii si sint inregistrate in conditiile
prezentei legi, astfel incit sd nu afecteze securitatea si sandtatea pacientilor, utilizatorilor si, dupa caz, a altor
persoane, precum si mediul inconjurétor.

Or, procedura de evaluare a conformitatii este reglementata de cele trei Hotariri de Guvern:

Hotarirea Guvernului nr. 418 din 05.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de
plasare pe piata a dispozitivelor medical

Hotarirea Guvernului nr. 435 din 10.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare
pe piatd a dispozitivelor medicale pentru diagnostic /in vitro

Hotarirea Guvernului pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale implantabile active nr. 410 din 04.06.2014.

Aceste acte normative atribuie Agentiei functii de evaluare si certificare a calitatii si conformitatii
dispozitivelor medicale, venind in contradictie directa cu actele legislative in vigoare, implicit cu prevederile Legii
nr.235 din 01.12.2011 privind activitdtile de acreditare si de evaluare a conformitatii, care, in continut, acorda
drepturi de evaluare si certificare a conformitatii produselor Organismului de Evaluare a Conformitatii, acreditat in
modul stabilit de legea mentionatd, iar certificatele de conformitate sau rapoartele de incercdri emise de
organismele de evaluare a conformitdtii acreditate de organismele de acreditare semnatare ale Acordului de
recunoastere multilaterala cu Cooperarea Europeana pentru Acreditare, eliberate pentru produsele importate din
statele membre ale Uniunii Europene, traduse in limba de stat si confirmate prin specimenul de stampila al
importatorului - se recunosc din start, la prezentare. Astfel, Agentia si-a atribuit competente in evaluarea
dispozitivelor medicale, nefiind acreditata in acest sens de Organismul National de Acreditare (MOLDAC),
solicitind operatorilor economici, producatorilor si reprezentantilor acestora documentatii tehnice la inregistrarea
dispozitivelor medicale, inclusiv in cazurile cind aceste produse detin certificatele CE, marcajul CE si/sau declaratia
de conformitate CE.

La fel, actele normative citate instituie o procedura complicatd, costisitoare si netransparentd, legatd de
aplicarea marcajului de conformitate, inregistrarea persoanelor responsabile de plasarea pe piatd a dispozitivelor




medicale si baza de date, respectarea cerintelor esentiale, examinarea dosarului de proiect, durata exagerata de
examinare de catre Agentie a dosarului (60 si 210 zile).

La fel, este complicata si procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale in Registrul dispozitivelor
medicale, precum si procedura de inscriere in Registrul distribuitorilor autorizati de dispozitive medicale a
persoanelor fizice sau juridice responsabile de punerea la dispozitie pe piata a dispozitivelor medicale.

Solutie: - modificarea esentiala a Legii nr.92 si a celor trei Hotdriri de Guvern, cu participarea
reprezentantilor mediului privat, expertilor din cadrul Grupului de Lucru, reprezentantilor asociatiilor obstesti ce
activeaza in domeniul evaluarii conformitatii produselor, prin prisma normelor Legii nr. 235 din 01.12.2011
privind activitdtile de acreditare si de evaluare a conformitatii, Legii nr.235 din 20.07.2006 cu privire la principiile
de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator;

- studierea posibilitatii modificarii cadrului legal prin includerea normei ce ar reglementa procedura de
recunoastere unilaterald a certificatelor de conformitate emise de cdtre statele membre ale UE. Aplicarea
adecvata a normelor art.31 al Legii nr.235 din 01.12.2001, privind procedura de recunoastere a activitdtilor de
evaluare a conformitatii.

6. Necesitatea revizuirii esentiale a tarifelor pentru serviciile prestate de catre Agentie, care
sunt extrem de majore, creind astfel impedimente in activitatea de intreprinzator — pe lingd
procedura anevoioasa Si abuziva privind plasarea pe piata a dispozitivelor medicale, agentul economic este
obligat sd achite costuri exagerate pentru serviciile prestate de cdtre Agentie, potrivit Hotaririi Guvernului nr.
348 din 26.05.2014 cu privire la tarifele pentru servicile prestate de cdtre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Spre exemplu, Inregistrarea si reinregistrarea dispozitivelor medicale, conform acestor tarife, valoreaza
2392 lei, in raport cu procedura de emitere a Certificatului de inregistrare pentru produsele si serviciile care
prezintd un pericol potential pentru sdnatatea si viata omului (medicamentele), emis de catre Serviciul de
Supraveghere de Stat a Sanatatii Publice, care se emite cu titlu gratuit.

Solutie:-modificarea esentiald a Hotdririi Guvernului nr. 348 din 26.05.2014, cu revizuirea tarifelor, intru
expunerea unor costuri justificate si argumentate din punct de vedere economic, prin prisma respectarii
principiului echitabilitatii (proportionalitatii) in raporturile dintre stat si intreprinzator, consacrat de art.4 al Legii
nr.235 din 20.07.2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activitdtii de intreprinzator.

Mai mult, este necesara respectarea prevederilor art.6 al Legii nr.235 din 20.07.2006, 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 actulu, a
marimii taxei pentru aceste servicii si acte.”.

7. Necesitatea revizuirii procedurii de supraveghere a dispozitivelor medicale - conform art.25
al Legii nr.92 ,Agentia ia masurile de retragere de pe piata sau de interzicere a utilizarii dispozitivelor medicale,
conform reglementarilor aprobate prin hotarire de Guvern.” Or, astfel de prevederi normative nu au fost
elaborate. Ceea ce permite Agentiei de a actiona in mod discretionar.

Mai mult, Agentia Medicamentului nu este abilitata cu functii de control de stat asupra activitatii de
intreprinzator, nefiind inserata in Lista organelor abilitate cu dreptul de a initia controale si de a acorda mandate
de control in domeniile aferente, aprobatd prin Legea nr.131 din 08.06.2012 privind controlul de stat asupra
activitatii de intreprinzator.

Solutie- revizuirea esentiald a prevederilor Legii nr.92 prin prisma normelor Legii nr.131 din 08.06.2012
precum si a Legii nr.235 din 20.07.2006 (art.14 normele materiale si procedurale de initiere, desfasurare si
lichidare a afacerii, precum si de control asupra afacerii, se stabilesc prin legi.).

8. Necesitatea revizuirii esentiale a procedurii de derulare a achizitiilor publice derulate de
catre Agentie- conform art.7 al Legii nr.92, efectuarea achizitiilor centralizate de dispozitive medicale pentru
institutiile medico-sanitare publice este unda din atributiile Agentiei. Insa, Agentia organizeaza aceste proceduri in
mod netransparent si abuziv.

Solutie: - Elaborarea nomenclatorul tip de dotare a institutiilor medicale cu dispozitive medicale cu
proprietati tehnice calitative in functie de nivel si profil, ceea ce va sistematiza achizitiile precum si va asigura
unitatea diagnosticului si unitatea masurdrilor, minimizénd si excluzind dublarea si repetarea investigatiilor,
precum si optimizarea cheltuielilor.




