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Opinie asupra proiectului Ordinului privind aprobarea 

procedurilor administrative pentru înregistrarea dispozitivelor medicale 

 

Cu titlu general, evocăm următoarele. 

1. 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 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, pe site-ul AMED 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.  

2. Proiectul reglementează procedura de înregistrare a dispozitivelor medicale care, conform 

art.4 al Legii nr.92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale, constituie o cerință și o 

reglementare a activității de întreprinzător, din considerentul că, „Dispozitivele medicale pot fi puse 

la dispoziție pe piaţă, puse în funcțiune sau utilizate numai dacă acestea au fost supuse evaluării 

conformității şi sunt înregistrate în condiţiile prezentei legi”. În pofida acestor prevederi, precum și în 

pofida faptului că, procedura de înregistrare constituie un act permisiv, conform art.2 al Legii nr.160 

din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizare a activității de întreprinzător, acest act nu se 

regăsește în Nomenclatorul actelor permisive, aprobat prin Legea citată. Or, în temeiul art.4 alin.(3) 

al Legii nr.160 din 22.07.2011 „Un act permisiv poate fi invocat şi/sau aplicat doar după includerea 

sa în Nomenclatorul actelor permisive. 

Prin urmare, elaborarea și aprobarea prezentului proiect necesită a fi precedată de adoptarea 

amendamentelor de rigoare în textul Legii nr.160 din 22.07.2011. 

Mai mult, evocăm necesitatea respectării inclusiv a prevederilor art.14 al Legii nr.235 din 20 

iulie 2006, precum şi a principiului privind reglementarea materială şi procedurală prin acte 

legislative a condiţiilor şi a procedurilor de reglementare prin autorizare a activităţii de întreprinzător, 

consacrat de art.5 lit. d) al Legii nr.160 din 22.07.2011. În acest sens, considerăm necesar a reliefa 

oportunitatea reglementării procedurii privind înregistrarea dispozitivelor medicale prin intermediul 

unei legi, dar nu al unui act normativ subsidiar acesteia.  

În particular expunem următoarele. 
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3. La pct.3 - din redacția acestuia rezultă că, va fi supus înregistrării orice dispozitiv medical 

plasat pe piață, chiar dacă acesta a fost deja anterior înregistrat (spre exemplu, dispozitivul a fost 

importat, înregistrat și plasat pe piață. Ulterior având loc alte importuri și plasări pe piață a aceleiași 

categorii de dispozitive medicale, înregistrate deja anterior). Prin urmare, pentru a evita aplicarea 

distorsionată a prevederilor legale, propunem expunerea acestui punct în următoarea redacție: ”Este 

interzisă plasarea pe piață a dispozitivelor medicale neînregistrate.” 

La fel, deoarece un dispozitiv medical poate fi constituit din mai multe alte dispozitive 

accesorii, reieșind din faptul că, înregistrarea separată a fiecărui accesoriu va duce la suportarea 

unor cheltuieli financiare și de timp enorme, propunem instituirea unor prevederi conform cărora 

înregistrarea dispozitivelor medicale se va face concomitent cu înregistrarea accesoriilor la acesta, în 

cazul în care accesoriile nu pot fi utilizate în mod independent. În cazul în care este posibilă 

utilizarea independentă a accesoriilor, acestea vor fi înregistrate în mod separat. 

4. La pct.8 - norma conține prevederi ce pot fi interpretate și aplicate subiectiv, deoarece nu 

stabilește cu certitudine care este componența grupului de experți ce va elabora Raportul de 

evaluare, precum și nici criteriile de selectare a acestora. Pentru a evita instituirea unor norme cu 

potențial risc coruptibil, precum și pentru a asigura respectarea principiului previzibilității şi 

transparenței reglementării activităţii de întreprinzător, consacrat de art.4 al Legii nr.235 din 20 iulie 

2006 şi art.4 al Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi alte altor 

autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale, propunem revizuirea acestui text, cu 

menținerea doar a prevederilor conform cărora Ordinul de înregistrare se aprobă de către Directorul 

general al Agenției, în lipsa necesității prezentării unor careva Raporturi de evaluare.  

5. La pct.9 - deoarece nu este stipulat cine va determina eficacitatea, siguranța și calitatea 

dispozitivelor medicale, precum și nici criteriile și procedurile de efectuare a acestor acțiuni, 

propunem excluderea acestui punct. În caz contrar, orice apreciere a dispozitivelor medicale în 

corespundere cu normele propuse, va constitui un impediment în înregistrarea acestora.  

6. La pct.10 - la definitivarea acestuia urmează a se ține cont de faptul că, pe anumite 

dispozitive medicale minuscule (spre ex. ochelari de vedere, etc.) nu poate fi plasată informația 

despre numărul înregistrării, ceea ce va duce la imposibilitatea implementării normei propuse. În 

context, propunem adăugarea la finele textului, a sintagmei „prin rețeaua farmaceutică”. 

7. La pct.12 - propunem stabilirea termenului de valabilitate a înregistrării pentru o durată de 

10 ani. Conform prevederilor art.15 al Legii nr.235 din 20 iulie 2006  ”activitatea autorităţilor 

administraţiei publice şi/sau altor instituţii abilitate prin lege cu funcţii de reglementare şi de control 

în relaţiile cu întreprinzătorii trebuie să fie proporţională asigurării intereselor societăţii şi protecţiei 

drepturilor întreprinzătorilor. Autorităţile administraţiei publice şi/sau alte instituţii abilitate prin lege 

cu funcţii de reglementare şi de control nu vor întreprinde acţiuni în exces necesităţilor atingerii 

scopurilor societăţii”.  

8. La pct.15 - redacția acestuia va avea următorul cuprins ”Procesarea dosarelor de 

înregistrare se efectuează în ordinea prezentării”, ceea ce va asigura respectarea principiului ”primul 

venit, primul servit”, precum și va omite instituirea unor proceduri subiective, prin acordarea 

dreptului Directorului AMED de a modifica consecutivitatea examinării dosarelor.  

9. La pct.17 - se va indica că, procedura de contestare se va derula conform prevederilor Legii 

privind contenciosul administrativ nr.793 din 10.02.2000.  

10. La pct.18 - pentru a evita tergiversarea procedurii de înregistrare, propunem expunerea 

textului în următoarea consecutivitate: dosarul se va depune la ghișeul unic instituit în cadrul 

Agenției, va fi preluat de un angajat al acesteia, care va verifica dacă dosarul este complet, adică 

dacă sunt depuse toate actele ce necesită a fi anexate, iar în cazul în care este complet dosarul va fi 

primit în gestiune, cu acordarea unui număr de evidență. În cazul în care dosarul nu este complet, 
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depunătorului i se va acorda un termen de 5 zile pentru completare. Dacă în acest termen dosarul 

este completat cu actele lipsă, el se va considera depus de la data primei prezentări, în caz contrar - 

dosarul nu va fi primit în gestiune.  

După primirea în gestiune, în sistemul informațional al Agenției va fi indicat numărul dosarului 

și etapa la care acesta se află, acest sistem fiind în posibilitatea de a fi vizualizat de către orice 

persoană interesată.  

Respectiv, acest mecanism nu doar că va asigura transparența acțiunilor derulate de către 

Agenție, dar și va informa depunătorul despre etapele ce le parcurge dosarul său. 

11. De asemenea, pentru a asigura înregistrarea rapidă şi, respectiv, plasarea pe piaţă a unor 

dispozitive medicale sigura, propunem stabilirea și definirea în prezentul proiect a 2 proceduri 

distincte de înregistrare:  

- Procedura simplificată – care se va aplica pentru dispozitivele medicale care dețin Certificat 

CE și Declarația de conformitate CE; 

- Procedura standard - se va aplica pentru celelalte categorii de dispozitive medicale, care nu 

dețin actele anterior enunţate.  

Respectiv, considerând cele menţionate la pct. 11 din prezenta Opinie propunem revizuirea 

termenului de înregistrare după cum urmează: pentru procedura simplificată – până la 10 zile 

lucrătoare, pentru procedura standard termenul nu va depăși 30 de zile, cu modificarea în acest 

sens a redacției ptc. 19. 

12. La pct. 20 propunem stabilirea termenului de până la 10 zile. 

13. În legătură cu simplificarea procedurilor propunem excluderea pct. 21.  

14. La pct.22 - deoarece propunem o procedură mai simplificată, se va menționa că dosarul 

este luat în gestiune în ziua depunerii.  

15. La pct.23 - „pct. 25”se va substitui cu „pct. 24”. 

16. La pct.24 spct. 1 se va adăuga ”Se prezintă în original cu ștampila și semnătura 

reprezentantului autorizat.” 

        17. Pct. 24 spct. 2 se va expune în următoarea redacţie: ”Documente ce atestă calitatea 
dispozitivelor medicale: 

2.1 Pentru procedura simplificată – Certificat CE, Declarația de conformitate CE; 

2.2 Procedura standard – Alte certificate internaționale sau naționale, ce confirmă 

calitatea dispozitivelor medicale. 

18. Se va exclude punctul 24.3 

19. La pct.24 spct.5 - deoarece împuternicirile reprezentantului autorizat pot fi acordate prin 

diferite acte juridice, nu neapărat o procură emisă în acest sens, sintagma ”procură 

(împuternicire)” se va substitui cu sintagma ”orice act juridic”. 

20. La pct.24 spct.6 se va exclude, respectiv se va exclude și anexa nr.3, din considerentul că 

informația despre documentația tehnică solicitată de regăsește deja în Declarația de conformitate, 

precum și în Certificatul de conformitate, emise și necesare a fi prezentate conform spct.2. Prin 

urmare, orice informație suplimentară este interpretată drept un impediment în desfășurarea 

activității de întreprinzător, ceea ce contravine art.15 al Legii nr.235 din 20 iulie 2006. 

21. La pct.25 - menționăm că cerințele privind informația de pe etichetă și instrucțiunea de 

utilizare, în cazul în care dispozitivul ajunge la utilizatorul final, nu constituie obiectul de 

reglementare al prezentului proiect de act normativ.  

Or, conform art.25 alin.(2) al Legii privind protecția consumatorului nr.105 din 13.03.2003  ”Se 

interzice importul şi plasarea pe piaţă a produselor, prestarea serviciilor în lipsa informației 

complete, veridice şi corecte în limba moldovenească sau în limbile moldovenească şi rusă.”  
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Mai mult, conform prevederilor Listei organelor abilitate cu dreptul de a iniția controale şi de a 

acorda mandate de control în domeniile aferente, aprobate prin Legea nr.131 din 08.06.2012 privind 

controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător, respectarea legislaţiei în domeniul protecţiei 

consumatorilor este o funcție ce revine doar Agenției pentru Protecția Consumatorilor. 

22. La pct. 28 – se va exclude, din considerentul că se propune o procedură mai simplă de 

înregistrare. 

23. La pct. 29 -  se va expune în următoarea redacție ”Agenția emite bonul de plată pentru 

înregistrarea dispozitivelor medicale timp de 1 zi lucrătoare din data depunerii dosarului” 

24. La pct. 30 – se va expune în următoarea redacție ”În cazul în care dosarul de înregistrare 

este incomplet, i se acordă termen de 5 zile pentru completare. Dacă în acest termen dosarul este 

complectat cu actele lipsă, el se va considera depus de la data primei prezentări, în caz contrar – 

dosarul nu va fi primit în gestiune.” De asemenea, solicităm reducerea termenului de înmânare a 

refuzului de la 5 la 3 zile. 

25. La Anexa 1 propunem excluderea secției B2. 

26. La Anexa 2, propunem excluderea secțiunii I cu privire la informații despre 

producător/reprezentant autorizat, din considerentul că, informația dată se regăsește în Anexa 1. 

27. La Anexa 2 pct. II.1 propunem următoarea redacție ”Descrierea dispozitivului medical 

(inclusiv caracteristici, dimensiuni şi caracteristicile de performanță) ale dispozitivului medical şi ale 

oricăror variante şi accesorii.” 

28. La Anexa 2 pct. II.2 propunem înlocuirea cuvântului ”certificate” cu ”documente” și 

completarea sintagmei cu ”sau alte standarde naționale sau internaționale”. 

29. La Anexa 2 pct.II.3 și pct.II.4 propunem adăugarea sintagmei  ”prin rețeaua 

farmaceutică”. 

30. La Anexa 2 pct. II.5 propunem adăugarea sintagmei ”în cazul în care nu se regăsește în 

prospectul/catalogul dispozitivului medical” 

31. La Anexa 2 propunem excluderea pct. II.7-II.16 din lista informațiilor prezentate de 

furnizor. 

 

 

 

 

 

 


