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Asociaţia Patronală a Antreprenorilor de 
Dispozitive Medicale şi Echipamente de Laborator



                     Ședința cu reprezentanții Ministerului Sănătății
18 August, 2016

Au fost prezenți:
1. Maria Lapteanu, Ministerul Sănătății
2. Gheorghe Gorceag , Ministerul Sănătății
3. Silvia Cibotari, AMDM
4. Iurie Sîrbu, AMDM
5. Adrian Scripcari, AMDM
6. Olesea Cucerenco, DENOLGA
7. Alexandru Mîrza, DERMOCOSMETICA SRL
8. Sveatoslav Prodan, DUTCHMED SRL
9. Alexandru Grabazei, DATACONTROL SRL
10. Adrian Doroș, Asociația Patronală în Domeniul Conformității Produselor
11. Elena Popic, AmCham
12. Elena Gherbovtan, DISMED

În cadrul ședinței au fost discutate acele aspecte critice pentru companiile din sector, care nu au fost luate în considerare până acum: stabilirea unor criterii clare cu privire la înregistrarea dispozitivelor medicale și revizuirea tarifelor, cu inserarea acestora în textul legii.

Poziția AMDM: La capitolul ce ține de tarife, Agenția Medicamentului a menționat că conform Legii 92 în vigoare, precum și a noului proiect, tarifele pentru serviciile prestate de Agenție, atît pentru înregistrarea dispozitivelor medicale, cît și pentru celelalte servicii, sunt reglementate prin Hotărîre de Guvern nr. 348 din 2014. De asemenea,  Agenția a venit cu propunerea creării unui grup de lucru, pentru a discuta și analiza o eventuală revizuire a tarifelor, după aprobarea modificărilor la proiectul de lege.

Ca răspuns, reprezentanții mediului de afaceri au comunicat că își mențin poziția cu privire la promovarea proiectului de lege, aceasta fiind condiționată de includerea în proiect a propunerilor expuse anterior. Mai mult, se menține poziția privind inserarea în proiectul de lege a metodologiei cu privire la stabilirea tarifelor, precum și a anexei cu indicarea serviciului și a mărimii taxei, etc.

Astfel, în vederea continuării procedurii de revizuire a legii cu privire la dispozitive medicale, s-a decis crearea unui grup de lucru, format din reprezentanții Ministerului Sănătății, Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, DISMED, AmCham, Asociației Patronale în domeniul conformității produselor, etc, care va lucra asupra următoarelor aspecte:

1. Stabilirea unor criterii și condiții de grupare a dispozitivelor medicale în scopul efectuării înregistrării, precum și a unor indicații generale în baza cărora se grupează dispozitivele, prezentate într-un singur dosar de înregistrare;
2. [bookmark: _GoBack]Revizuirea tarifelor, în baza simplificării setului de documente prezentat la înregistrare, a reducerii perioadei de examinare a dosarului, precum și în baza sistemului de grupare a dispozitivelor, dezvoltat la prima etapă (1)
3. Examinarea procedurii de evaluare a conformității (Asociația Patronală în domeniul conformității produselor)

Ministerul Sănătății va asigura buna organizare și funcționare a grupului de lucru și va informa membrii grupului cu privire la detaliile următoarelor ședințe.
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