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Asociaţia Patronală a Antreprenorilor de 
Dispozitive Medicale şi Echipamente de Laborator




Ședința cu reprezentanții Ministerului Sănătății
15 August, 2016

Au fost prezenți:

1. Maria Lapteanu, Ministerul Sănătății
2. Gheorghe Gorceag , Ministerul Sănătății
3. Silvia Cibotari, AMDM
4. Sergiu Rață, IMUNOTEHNOMED
5. Alexandru Mîrza, DERMOCOSMETICA SRL
6. Sveatoslav Prodan, DUTCHMED SRL
7. Alexandru Grabazei, DATACONTROL SRL
8. Elena Popic, AmCham
9. Elena Gherbovtan, DISMED

1. Proiectul de Lege cu privire la dispozitive medicale

a) La subiectul înregistrării dispozitivelor medicale, AMDM a menționat că conform HG 348 tariful (2392 lei) este perceput pentru un dosar de înregistrare, respectiv dosarul conține un tip de dispozitiv medical sau sistem/grup. În același timp, dispozitivul medical se înregistrează cu accesoriile acestuia sub denumirea dispozitivului medical, percepându-se ca o unitate și doar cu un singur tarif.

Astfel în vederea respectării principiului transparenței și previzibilității actelor legislative, DISMED a propus stipularea expresă în textul legii a principiilor de înregistrare descrise mai sus, prin definirea noțiunii de grup și a modalităților de înregistrare. Ulterior, procedura de înregistrare va fi descrisă în Ordinul aprobat de Ministerul Sănătății. 

S-a propus definirea noțiunii de «grup de dispozitive» - un set de dispozitive care au scopuri propuse identice sau similare ori se bazează pe o tehnologie comună, ceea ce le permite să fie clasificate într-o manieră generică, fără a lua în considerare caracteristicile particulare; care au același producător și sunt incluse într-un dosar tehnic comun.

Pentru a stabili în textul legii o normă primară cu privire la modalitățile de înregistrarea pe grup sau pe unitate, s-a propus completarea Art.7 Procedura de înregistrare, prin inserarea aliniatelor 4 și 5 (cu deplasarea celorlalte aliniate), după cum urmează:
(4) Dispozitivele medicale vor fi înregistrate pe grupe și pe unități în condițiile stabilite prin Ordin, aprobat de Ministerul Sănătății.  
(5) Accesoriile se înregistrează într-un singur dosar cu dispozitivul medical, utilizării căruia îi sunt destinate.

b) Pentru a evita interpretări eronate a noțiunii de control, s-a propus expunerea denumirii art. 9 în următoarea redacție ”Modalități de verificare a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare”

c) Prevederea art. 10 (3) reglementează anumite obligaţii pentru producători sau reprezentanții autorizați ai acestora, ce urmează a fi executate pe o perioadă de 10 ani, ceea ce este nejustificat din motiv că durata de funcționare a dispozitivelor medicale diferă în funcție de tipul dispozitivului, or stipularea unei perioade fixe creează premise pentru nerespectarea stipulărilor legii, mai mult de atât derularea raporturilor contractuale se întemeiază pe stipulările contractelor respective, dar nu a normelor de drept administrativ. S-a propus următoarea redacție:
(2) Producătorul ori, după caz, reprezentantul său autorizat are obligația de a asigura servicii și piese de schimb pentru dispozitivele medicale pe durata perioadei de funcționare a acestora, stabilite de producător.

Concluzie: Ministerul Sănătății va analiza propunerile discutate la ședință, precum și cele transmise anterior și eventual va veni cu o noua redacție a proiectului de lege. Proiectul va fi analizat în cadrul grupului de lucru cu privire la reglementarea activității de întreprinzător la data de 17 August, 2016, ora 14:00.

2. Revizuirea tarifelor

În urma avizului DISMED pe marginea modificării tarifelor, AMDM a menționat că revizuirea tarifelor necesită o analiză mai amplă în conformitate cu metodologia stabilită prin HG 348 cu privire la tarife AMDM. În acest sens, DISMED a solicitat prezentarea calculelor efectuate pentru stabilirea tarifelor în 2014, a structurii cheltuielilor incluse în costul pentru calcularea tarifelor, precum și a rapoartelor contabile/statistice pentru perioada precedenta în vederea ajustării tarifelor.
Astfel, s-a hotărât stabilirea unei ședințe cu reprezentanții Ministerului Sănătății, a Agenției Medicamentului și reprezentanții DISMED, Joi, 18 August, ora 14:00 pentru a discuta subiectul tarifelor.
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