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Nr.17 din 26.10.2016

Ref.: Opinie asupra proiectului Hotardrii Guvernului “Cu privire la Strategia Managementul
Dispozitivelor Medicale pentru anii 2017-2022"

Stimata Doamna Ministru,

Din numele Asociatiei Patronale a Antreprenorilor de Dispozitive Medicale si Echipamente de Laborator
"DISMED"”, Va transmitem comentariile noastre referitoare la proiectul Hotararii de Guvern "Cu privire la
Strategia Managementul Dispozitivelor Medicale pentru anii 2017-2022”. In acelasi timp, vd aducem la
cunostintd ca DISMED salutd initiativa de elaborare a unui document strategic pentru dezvoltarea sistemului de
management a dispozitivelor medicale si va asigura de disponibilitatea sa de a oferi suport la necesitate.

In continuare, vé prezentdm recomandarile noastre la proiectul propus spre consultare:

1) La art. 21 se recomanda excluderea sintagmei ,decizionalad”, reiesind din faptul ca, conform stipularilor
Legii privind administratia publicd centrala de specialitate nr.98 din 04.05.2012 , Ministerele sint organe centrale
de specialitate ale statului care asigurd realizarea politicii guvernamentale in domeniile de activitate care le sint
incredintate.” Prin urmare, o entitate subordonata unui minister, nu poate avea statut de autoritate decizionala
pentru un anumit domeniu, aceastd functie revine doar unui minister. Mai mult, in noul proiect de lege cu
privire la dispozitive medicale, aprobat de Guvern la data de 12 Octombrie, 2016, aceasta sintagma nu se mai
regaseste. Obiectie este valabild si pentru pct.55 din Strategie.

2) La art. 44 litera f) se va revizui, din considerentul cd, conform prevederilor art.422 al Codului
contraventional, Agentia este in drept sd 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. Obiectia este valabild si la art.45, litera f).

3) La art. 44, litera g) - din redactia propusa nu este clar statutul juridic al Laboratorului creat, va avea
acesta personalitate juridica distinctd, sau va avea statutul unei directii in cadrul Agentiei. Obiectia este valabila
la art. 45 litera g).

4) La art. 58 se recomanda inlocuirea sintagmei "Asociatia Producatorilor dispozitivelor medicale din
Moldova" cu "Asociatia Antreprenorilor de Dispozitive Medicale si Echipamente de Laborator "DISMED".

Cu respect,

Elena Gherbovtan
Director Executiv
A.P. "DISMED”

Republica Moldova, Chisinau, str. Gh. Asachi 42, Cod fiscal 1015620004300,
tel: 068 30 60 13, elena.gherbovtan@dismed.md
www.dismed.md



