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Stimate Domnule Presedinte,

Prin prezenta, dorim sa expunem urmatoarea situatie ce atesta necesitatea amendarii legislatiei actuale
cu privire la dispozitivele medicale.

In anul 2012, pentru a reglementa domeniul conex dispozitivelor medicale, a fost adoptatd Legea nr.92
din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale. Concomitent, au fost aprobate si o serie de acte, care
reglementeaza plasarea pe piatd a acestora. Ins&, pe parcursul aplicirii respectivelor acte normative, au fost
depistate mai multe norme cu caracter incert si abuziv, care complica respectarea procedurilor si conformarea
cu cerintele legale. Sistemul actual de reglementare sufera de lipsa de transparenta si de deficiente la punerea
sa in aplicare, iar agentii economici intdmpina bariere birocratice si de comunicare cu autoritatile vizate.

In acelasi timp, necesitatea modificrii Legii 92/2012 a fost determinatd de prevederile Hotdririi de
Guvern nr.808/2014 cu privire la aprobarea Planului National de actiuni pentru implementarea Acordului de
Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeand. Aceasta initiativd a fost sustinutd intens de agentii economici
din sector, care au participat activ in procesul de elaborare a amendamentelor.

In sustinerea celor relatate mai sus, v& prezentdm cele mai stringente probleme cu care se confruntd
operatorii economici in aplicarea legislatiei actuale:

e Cadrul legal discretionar cu privire la rolul si atributiile Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(in continuare - AMDM), care 1i permite sd actioneze in mod subiectiv si netransparent, inclusiv prin
emiterea unor acte normative (Ordine), ce instituie anumite reguli obligatorii pentru mediul privat. Aceste
ordine nu erau consultate cu mediul privat, astfel precum prevede Legea nr.239-XVI din 13.11.2008
privind transparenta in procesul decizional, nu era elaboratd Analiza Impactului de Reglementare, astfel
precum prevede Legea nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a
activitatii de intreprinzator si nu erau publicate in Monitorul Oficial. Or, prin prisma art.1 alin.(5) al Legii
nr.173 din 06.07.1994, nepublicarea acestora in Monitorul Oficial atrage inexistenta actelor normative.

e Existenta a doud acte permisive pentru unul si acelasi gen de activitate prestat, ceea ce reprezinta o
reglementare excesiva din partea statului a activitdtii de intreprinzdtor, precum si contravine principiului
echitabilitatii (proportionalitatii) in raporturile dintre stat si intreprinzdtor. Pe langa licenta necesard a fi
detinutd conform normelor legale citate anterior, este necesara detinerea autorizatiei de import al
dispozitivelor medicale. Mentionam cd, desi acest act permisiv este instituit de Legea nr.92 din
26.04.2012, 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 dupa includerea sa in
Nomenclatorul actelor permisive”.

e Procedura de punere la dispozitie pe piatda a dispozitivelor medicale este complicatd si necesita
prezentarea unui numar impundtor de acte. Conform art.4 al Legii nr.92 , dispozitivele medicale pot fi
puse la dispozitie pe piata, puse in functiune sau utilizate numai dacd acestea au fost supuse evaluarii
conformitatii si sint inregistrate in conditiile prezentei legi [...]"




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

> Hotarirea Guvernului nr. 418 din 05.06.2014 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de
plasare pe piatad a dispozitivelor medicale

> 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 conditile 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 calitdtii si conformitatii
dispozitivelor medicale, venind 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 conformitatii,
care, in continut, acorda drepturi de evaluare si certificare a conformitatii produselor Organismului de
Evaluare a Conformitatii, acreditat in modul stabilit de legea mentionata.

Astfel, Agentia si-a atribuit competente in evaluarea dispozitivelor medicale, nefiind acreditatd in
acest sens de Organismul National de Acreditare (MOLDAC), solicitind operatorilor economici,
producatorilor si reprezentantilor acestora, prezentarea documentatii tehnice la inregistrarea dispozitivelor
medicale, inclusiv in cazurile cind aceste produse detin marcajul CE.

La fel, este complicatd si procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale in Registrul dispozitivelor
medicale. Ordinul ,,Cu privire la aprobarea procedurilor administrative pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale" din 03.07.2014, emis de AMDM (cu incalcarea normelor legale in vigoare) instituie o procedura
complicatd, costisitoare si netransparenta, legata de procedura de inregistrarea persoanelor responsabile
de plasarea pe piata a dispozitivelor medicale in baza de date. La fel, durata de examinare de catre
Agentie a dosarului este exageratd - 60 zile.

Tarife excesive pentru servicile prestate de catre Agentie. Pe linga procedura anevoioasd si abuziva
privind plasarea pe piata a dispozitivelor medicale, agentul economic este obligat sa achite costuri
exagerate pentru serviciile prestate de catre Agentie, potrivit Hotdririi Guvernului nr. 348 din 26.05.2014
cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Spre exemplu, inregistrarea dispozitivelor medicale, conform acestor tarife, valora 2392 lei (la moment
costul este de 1794, in temeiul modificarilor din 01.10.2016), in raport cu procedura de emitere a
Certificatului de inregistrare pentru produsele si servicile care prezintd un pericol potential pentru
sanatatea si viata omului (medicamentele), eliberat de catre Serviciul de Supraveghere de Stat a Sanatatii
Publice, care se emite cu titlu gratuit.

Astfel, in vederea elimindrii acestor constrangeri, reprezentantii Asociatiei Patronale DISMED au participat

activ in procesul de amendare a legislatiei actuale, iar consultarile in acest sens au durat mai mult de 1 an.

In rezultat, noul proiect de lege propune:

Delimitarea clara a atributiilor Ministerului Sanatatii si a AMDM, inclusiv excluderea atributiilor exagerate,
improprii unei agentii.

Excluderea autorizdrii importului din atributile AMDM. La moment, cadrul legal ce reglementeaza
procedura de import al dispozitivelor medicale (fara a face diferenta dintre faptul daca acestea au fost
supuse sau nu inregistrarii) este art.8 pct.26 al Legii nr.451 din 30.07.2001 privind reglementarea prin
licentiere a activitatii de intreprinzator. Prin urmare, procedura de import al dispozitivelor medicale este
deja supusa reglementarii de stat prin necesitatea detinerii licentei.

Procedura de evaluare a conformitatii se va desfasura in corespundere cu Legea 235/2011 privind
activitatile de acreditare si evaluare a conformitatii, ce presupune recunoasterea unilaterald a
certificatelor de conformitate emise de catre statele membre ale UE. Celelalte categorii de dispozitive
medicale vor fi supuse procedurilor de evaluare a conformitdtii de cdtre un organism de evaluare a
conformitdtii recunoscut, in corespundere cu specificatiile tehnice din standardele nationale, care adopta




standardele europene armonizate. In aceste conditii, Ministerul San&tstii, ca autoritatea cu functii de
reglementare recunoaste organismele de evaluare a conformitatii (acreditate de organismul national de
acreditare — MOLDAC) pentru desfasurarea activitatilor din domeniul reglementat, in limitele prevederilor
Legii 235/2011, printr-un Ordin al conducatorului.

La momentul actual, unicul organism de evaluare a conformitdtii acreditat si recunoscut in domeniul
dispozitivelor medicale este 1.C.S. ,TRANS-STANDARD” SRL. Ins&, Ministerul S&natatii planificd instituirea
unui laborator de stat, care ulterior va fi acreditat pentru desfdsurarea activitatilor de evaluare a
conformitatii dispozitivelor medicale.

e Procedura de inregistrare a informatiilor cu privire la dispozitivele medicale se va desfasura in doua
modalitati:

> Procedura de notificare a dispozitivelor care poarta marcaj CE, care presupune transmiterea
informatiei despre dispozitivele medicale si persoanele responsabile de punerea lor la dispozitie pe
piatd catre AMDM, in scop de evidentd. Pentru aceasta procedura nu se va incasa nici o plata;

> Procedura de inregistrare a dispozitivelor care nu poartd marcaj CE, care in contextul revizuirii
atributilor AMDM, va fi simplificatd, iar tariful pentru aceasta - esential redus. Procedura de
inregistrare va fi reglementata printr-un Ordin al Ministerului Sanatatii.

e Instituirea cadrului legal primar pentru dezvoltarea sistemului de verificdri periodice si a sistemului
national de vigilenta. Conform art. 10(3) al proiectului de lege, activitatea de supraveghere se exercitd de
autoritatea Imputernicita prin Legea 131/2012, care este Agentia Sanatatii Publice. La momentul actual,
aceasta nu este creatd, de aceea se propune includerea unei norme tranzitorii, conform careia pana la
implementarea reformei administratiei publice si crearea acestei entitati, functiile de supraveghere vor fi
exercitate de AMDM.

e Din motiv ca, In procesul revizuirii textul Legii 92/2012 a suferit modificari esentiale, Ministerul Sanatatii a
propus expunerea acestuia intr-un nou proiect de lege.

In contextul celor descrise, solicitim respectuos organizarea unei intrevederi in viitorul cel mai apropiat,
pentru a discuta in mai multe detalii amendamentele propuse la legislatia cu privire la dispozitive medicale.

Cu respect,

Elena Gherbovtan
Director Executiv
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