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1. Proiectul de lege cu privire la dispozitive medicale

În urma analizei proiectului de lege cu privire la dispozitive medicale, s-a hotărât elaborarea unui aviz suplimentar, prin care se vor reitera următoarele propuneri:

· Revizuirea tarifelor pentru serviciile prestate de către Ministerul Sănătăţii, eventual Agenția Medicamentului, întru expunerea unor costuri justificate și argumentate din punct de vedere economic. Includerea Listei serviciilor și tarifelor pentru acestea în anexa proiectului de lege;
· Stabilirea dispozițiilor finale și tranzitorii, inclusiv revizuirea termenului de grație la  aplicare Legii de la data aprobării (în redacția actuală 3 luni);
· Revizuirea procedurii de introducerea pe piaţă a dispozitivelor medicale, inclusiv a procedurii de înregistrare, care urmează a fi condiţionată de mecanisme şi cerințe minime;
· Stabilirea unor prevederi ce ar reglementa procedura de recunoaștere unilaterală a  certificatelor de conformitate emise de către statele membre ale UE, prin aplicarea adecvată a normelor art.31 al Legii nr.235 din 01.12.2001, privind procedura de recunoaștere a activităților de evaluare a conformității;

În acest context, s-a propus ca membrii asociației, care dispun de informații care ar putea contribui la elaborarea unor propuneri concrete și a unor mecanisme eficiente de implementare a recomandărilor de mai sus, să transmită echipei executive propuneri/exemple concrete pentru următoarele subiecte: 

1) Revizuirea tarifelor, inclusiv experiența altor state (Belarus, Ucraina,  Romania);
2) Revizuirea termenului de grație la aplicarea prevederilor Legii nou aprobate.

De asemenea, în vederea ajustării procedurilor de înregistrare a dispozitivelor medicale, s-a propus colectarea propunerilor privind criteriile de clasificare care să permită înregistrare anumitor categorii de dispozitive în grup, inclusiv specificarea cazurilor concrete din experiența companiilor membre, când înregistrarea acestora a avut loc/ nu a avut loc în grup (pentru prezentarea argumentelor Ministerului Sănătății). 

În baza acestor informații, se va elabora draftul Avizului suplimentar al asociației pe marginea proiectului de lege 92, care va fi transmis membrilor spre coordonare și aprobare finală.

Având în vedere faptul că Analiza Impactului de Reglementare (AIR) a proiectului de lege se va analiza de către Comisia de Stat cu privire la reglementarea activității de întreprinzător deja săptămâna viitoare, iar în cazul avizării pozitive a acesteia, la începutul lunii Iunie se va examina și proiectul de lege, se recomandă transmiterea informațiilor solicitate mai sus în cel mai scurt timp posibil (Marți, 24 Mai – termenul limită), pentru a avea posibilitatea să pregătim avizul. 
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2. Constrângerile și problemele existente în domeniul achizițiilor publice

S-a propus elaborarea și transmiterea prin intermediul Confederației Patronatului din Republica Moldova, a unei scrisori de poziție în adresa Agenției Achizițiilor Publice cu privire la constrângerile și problemele care au loc în procesul de derulare a achizițiilor publice. Aceste deficiențe se referă atât la faza de achiziții, cât și la faza post-achiziții și în special, țin de:
· stabilirea neuniformă sau discriminatorie a cerinţelor şi criteriilor de calificare,
· descalificarea ofertelor operatorilor economici, fără solicitarea justificărilor de la ofertanți,după cum prevede cadrul legal,
· publicarea informației incomplete cu privire la atribuirea contractului,
· neonorarea obligațiunilor de către autoritățile contractante la realizarea/implementarea nemijlocită a contractului, 
· aplicarea sancțiunilor față de agentul economic conform nivelului stabilit prin HG 568 din 10 septembrie 2009, un nivel ce încalcă principiul echității părților contractante, care prevede tratarea egală a operatorilor economici și instituțiilor medicale care activează în condiții similare, etc.

În acest sens, membrii asociației vor transmite echipei executive o scurtă descriere a cazurilor concrete din experiența lor, în baza cărora se va elabora un document comun de poziție. Termenul limită pentru transmiterea informației la acest capitol este Vineri, 27 Mai, 2016.

Între timp, toți membrii DISMED sunt invitați la training-ul ”Achiziții publice transparente și sustenabile pentru eficientizarea investițiilor în Moldova”, 24 Mai, 2016, organizat de IDIS Viitorul. *Evenimentul este organizat în cadrul proiectului „Construirea unui sistem transparent și durabil de achiziții publice printr-un proces de monitorizare permanentă”, finanțat de  Policy Association for an Open Society din Republica Cehă și Comisia Europeană prin programul Neighbourhood Civil Society Facility.
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