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Opinie asupra proiectului Ordinului privind aprobarea
procedurilor administrative pentru inregistrarea dispozitivelor medicale

Cu titlu general, evocam urmatoarele.

1. Urméand ideile proiectului deducem, ca 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 principile de baza de reglementare a activitdtii de intreprinzator,
constituie o reglementare a activitatii de intreprinzator. Prin urmare, in conformitate cu stipuldrile
art.13 al Legii citate, 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, proiectul in speta
necesita a fi insotit de Analiza impactului de reglementare (AIR), care va reprezenta argumentarea,
in baza evaluarii costurilor si beneficiilor, necesitatii aprobarii actului normativ si analiza de impact al
acestuia asupra activitatii de intreprinzator. Or, pe site-ul AMED 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 activitdtii de intreprinzator, cat si celor inserate in
Dispozitia Guvernului nr.20 din 14.02.2011, autoritatea emitenta are obligatia de a prezenta
proiectul supus discutiei finsotit, 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.

2. Proiectul reglementeaza procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale care, conform
art.4 al Legii nr.92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale, constituie o cerinta si o
reglementare a activitatii de intreprinzator, din considerentul cd, ,Dispozitivele medicale pot fi puse
la dispozitie pe piata, puse in functiune sau utilizate numai dacad acestea au fost supuse evaludrii
conformitatii si sunt inregistrate in conditiile prezentei legi”. In pofida acestor prevederi, precum si in
pofida faptului cd, 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
regdseste in Nomenclatorul actelor permisive, aprobat prin Legea citata. 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.

Prin urmare, elaborarea si aprobarea prezentului proiect necesitd a fi precedata de adoptarea
amendamentelor de rigoare in textul Legii nr.160 din 22.07.2011.

Mai mult, evocam necesitatea respectarii inclusiv a prevederilor art.14 al Legii nr.235 din 20
iulie 2006, precum si a principiului privind reglementarea materiala si procedurala 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, considerdm necesar a reliefa
oportunitatea reglementadrii procedurii privind inregistrarea dispozitivelor medicale prin intermediul
unei legi, dar nu al unui act normativ subsidiar acesteia.

in particular expunem urmatoarele.



3. La pct.3 - din redactia acestuia rezultd ca, va fi supus inregistrarii orice dispozitiv medical
plasat pe piatd, chiar dacd acesta a fost deja anterior inregistrat (spre exemplu, dispozitivul a fost
importat, inregistrat si plasat pe piata. Ulterior avand loc alte importuri si plasari pe piatd a aceleiasi
categorii de dispozitive medicale, inregistrate deja anterior). Prin urmare, pentru a evita aplicarea
distorsionata a prevederilor legale, propunem expunerea acestui punct in urmatoarea redactie: “Este
interzisa plasarea pe piatd a dispozitivelor medicale neinregistrate.”

La fel, deoarece un dispozitiv medical poate fi constituit din mai multe alte dispozitive
accesorii, reiesind din faptul ca, inregistrarea separatd a fiecarui accesoriu va duce la suportarea
unor cheltuieli financiare si de timp enorme, propunem instituirea unor prevederi conform carora
inregistrarea dispozitivelor medicale se va face concomitent cu inregistrarea accesoriilor la acesta, in
cazul in care accesoriile nu pot fi utilizate in mod independent. In cazul in care este posibila
utilizarea independentd a accesoriilor, acestea vor fi inregistrate in mod separat.

4. La pct.8 - norma contine prevederi ce pot fi interpretate si aplicate subiectiv, deoarece nu
stabileste cu certitudine care este componenta grupului de experti ce va elabora Raportul de
evaluare, precum si nici criteriile de selectare a acestora. Pentru a evita instituirea unor norme cu
potential risc coruptibil, precum si pentru a asigura respectarea principiului previzibilitatii si
transparentei reglementarii activitatii de intreprinzator, consacrat de art.4 al Legii nr.235 din 20 iulie
2006 si art.4 al Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si alte altor
autoritati ale administratiei publice centrale si locale, propunem revizuirea acestui text, cu
mentinerea doar a prevederilor conform cdrora Ordinul de inregistrare se aprobad de catre Directorul
general al Agentiei, in lipsa necesitatii prezentarii unor careva Raporturi de evaluare.

5. La pct.9 - deoarece nu este stipulat cine va determina eficacitatea, siguranta si calitatea
dispozitivelor medicale, precum si nici criteriile si procedurile de efectuare a acestor actiuni,
propunem excluderea acestui punct. In caz contrar, orice apreciere a dispozitivelor medicale in
corespundere cu normele propuse, va constitui un impediment in inregistrarea acestora.

6. La pct.10 - la definitivarea acestuia urmeaza a se tine cont de faptul cd, pe anumite
dispozitive medicale minuscule (spre ex. ochelari de vedere, etc.) nu poate fi plasata informatia
despre numérul inregistrérii, ceea ce va duce la imposibilitatea implement&rii normei propuse. In
context, propunem adaugarea la finele textului, a sintagmei ,prin reteaua farmaceutica”.

7. La pct.12 - propunem stabilirea termenului de valabilitate a inregistrarii pentru o durata de
10 ani. Conform prevederilor art.15 al Legii nr.235 din 20 iulie 2006 “activitatea autoritatilor
administratiei publice si/sau altor institutii abilitate prin lege cu functii de reglementare si de control
in relatiile cu intreprinzatorii trebuie sa fie proportionala asigurarii intereselor societatii si protectiei
drepturilor intreprinzatorilor. Autoritdtile administratiei publice si/sau alte institutii abilitate prin lege
cu functii de reglementare si de control nu vor intreprinde actiuni in exces necesitdtilor atingerii
scopurilor societdtii”.

8. La pct.15 - redactia acestuia va avea urmadtorul cuprins "Procesarea dosarelor de
inregistrare se efectueaza in ordinea prezentarii”, ceea ce va asigura respectarea principiului “primul
venit, primul servit”, precum si va omite instituirea unor proceduri subiective, prin acordarea
dreptului Directorului AMED de a modifica consecutivitatea examinarii dosarelor.

9. La pct.17 - se va indica ca, 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 inregistrare, propunem expunerea
textului in urmdtoarea consecutivitate: dosarul se va depune la ghiseul unic instituit in cadrul
Agentiei, va fi preluat de un angajat al acesteia, care va verifica daca dosarul este complet, adica
daca sunt depuse toate actele ce necesita a fi anexate, iar in cazul in care este complet dosarul va fi

primit in gestiune, cu acordarea unui numar de evidenta. In cazul in care dosarul nu este complet,
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depunatorului i se va acorda un termen de 5 zile pentru completare. Daca in acest termen dosarul
este completat cu actele lipsa, el se va considera depus de la data primei prezentari, in caz contrar -
dosarul nu va fi primit in gestiune.

Dupa primirea in gestiune, in sistemul informational al Agentiei va fi indicat numarul dosarului
si etapa la care acesta se afla, acest sistem fiind in posibilitatea de a fi vizualizat de catre orice
persoana interesata.

Respectiv, acest mecanism nu doar ca va asigura transparenta actiunilor derulate de catre
Agentie, dar si va informa depundtorul despre etapele ce le parcurge dosarul sau.

11. De asemenea, pentru a asigura inregistrarea rapida si, respectiv, plasarea pe piatd a unor
dispozitive medicale sigura, propunem stabilirea si definirea in prezentul proiect a 2 proceduri
distincte de inregistrare:

- Procedura simplificata — care se va aplica pentru dispozitivele medicale care detin Certificat
CE si Declaratia de conformitate CE;

- Procedura standard - se va aplica pentru celelalte categorii de dispozitive medicale, care nu
detin actele anterior enuntate.

Respectiv, considerand cele mentionate la pct. 11 din prezenta Opinie propunem revizuirea
termenului de inregistrare dupa cum urmeaza: pentru procedura simplificatd — pand la 10 zile
lucratoare, pentru procedura standard termenul nu va depasi 30 de zile, cu modificarea in acest
sens a redactiei ptc. 19.

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

13. In legturd cu simplificarea procedurilor propunem excluderea pct. 21.

14. La pct.22 - deoarece propunem o procedura mai simplificata, se va mentiona ca dosarul
este luat in gestiune in ziua depunerii.

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

16. La pct.24 spct. 1 se va adauga "Se prezinta in original cu stampila si semndtura
reprezentantului autorizat.”

17. Pct. 24 spct. 2 se va expune in urmatoarea redactie: "Documente ce atestd calitatea

dispozitivelor medicale:
2.1 Pentru procedura simplificata — Certificat CE, Declaratia de conformitate CE;

2.2 Procedura standard — Alte certificate internationale sau nationale, ce confirma
calitatea dispozitivelor medicale.

18. Se va exclude punctul 24.3

19. La pct.24 spct.5 - deoarece imputernicirile reprezentantului autorizat pot fi acordate prin
diferite acte juridice, nu neapdrat o procurda emisd in acest sens, sintagma "procurd
(imputernicire)” se va substitui cu sintagma “orice act juridic”.

20. La pct.24 spct.6 se va exclude, respectiv se va exclude si anexa nr.3, din considerentul ca
informatia despre documentatia tehnica solicitata de regdseste deja in Declaratia de conformitate,
precum si in Certificatul de conformitate, emise si necesare a fi prezentate conform spct.2. Prin
urmare, orice informatie suplimentara este interpretatd drept un impediment in desfdsurarea
activitatii de intreprinzator, ceea ce contravine art.15 al Legii nr.235 din 20 iulie 2006.

21. La pct.25 - mentionam ca cerintele privind informatia de pe eticheta si instructiunea de
utilizare, in cazul in 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 protectia consumatorului nr.105 din 13.03.2003 "Se

interzice importul si plasarea pe piatda a produselor, prestarea servicilor in lipsa informatiei
complete, veridice si corecte in limba moldoveneasca sau in limbile moldoveneasca si rusa.”



Mai mult, conform prevederilor Listei organelor abilitate cu dreptul de a initia controale si de a
acorda mandate de control in domeniile aferente, aprobate prin Legea nr.131 din 08.06.2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator, respectarea legislatiei in domeniul protectiei
consumatorilor este o functie ce revine doar Agentiei pentru Protectia Consumatorilor.

22. La pct. 28 — se va exclude, din considerentul cd se propune o procedura mai simpla de
inregistrare.

23. La pct. 29 - se va expune in urmatoarea redactie "Agentia emite bonul de platd pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale timp de 1 zi lucratoare din data depunerii dosarului”

24. La pct. 30 — se va expune in urmatoarea redactie "In cazul in care dosarul de inregistrare
este incomplet, | se acorda termen de 5 zile pentru completare. Dacd in acest termen dosarul este
complectat cu actele lipsa, €l se va considera depus de la data primei prezentdri, in caz contrar —
dosarul nu va fi primit in gestiune.” De asemenea, solicitdm reducerea termenului de inmanare a
refuzului de la 5 la 3 zile.

25. La Anexa 1 propunem excluderea sectiei B2.

26. La Anexa 2, propunem excluderea sectiunii I cu privire la informatii despre
producdtor/reprezentant autorizat, din considerentul cd, informatia data se regdseste in Anexa 1.

27. La Anexa 2 pct. II.1 propunem urmdtoarea redactie "Descrierea dispozitivului medical
(inclusiv caracteristici, dimensiuni si caracteristicile de performanta) ale dispozitivului medical si ale
oricaror variante si accesorii.”

28. La Anexa 2 pct. II.2 propunem fnlocuirea cuvantului “certificate” cu “documente” si
completarea sintagmei cu “sau alte standarde nationale sau internationale”.

29. La Anexa 2 pctll.3 si pct.Il.4 propunem addugarea sintagmei  “prin reteaua
farmaceutica”.

30. La Anexa 2 pct. I1.5 propunem addugarea sintagmei “in cazul in care nu se regdseste in
prospectul/catalogul dispozitivului medical”

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



