NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de lege cu privire la dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul de lege cu privire la dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM).

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Elaborarea proiectului legii cu privire la dispozitive medicale si dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro este prevazuta de Planul national de reglementari pentru anul 2025,
actiunea nr. 405 din Capitolul ,,Sanatate”.

Proiectul este elaborat in scopul armonizarii cadrului legislativ national din domeniul
dispozitivelor medicale cu acquis-ul comunitar actualizat, asigurand astfel conformitatea cu
standardele europene, implementarea unor masuri riguroase de control, sporirea sigurantei si
eficientei dispozitivelor medicale introduse si puse la dispozitie pe piatd, siguranta utilizatorilor,
etc.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului
normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Prezenta Notd de fundamentare 1si propune sd analizeze necesitatea si oportunitatea
adoptarii unei noi legi cu privire la dispozitive medicale in contextul evolutiilor tehnologice
rapide, al integrarii Republicii Moldova in spatiul european si al imperativei asigurarii unui nivel
ridicat de siguranta a utilizatorilor de dispozitive medicale.

Obiectivul principal al proiectului: diminuarea riscurilor potentiale asociate
dispozitivelor medicale puse in utilizare, asigurarea sigurantei utilizatorilor.

Dispozitivele medicale au devenit un pilon esential in infrastructura moderna a sistemului
de sanatate. De la instrumente chirurgicale pana la echipamente complexe de imagistica medicala,
aceste tehnologii au revolutionat diagnosticul, tratamentul si monitorizarea medicala, contribuind
semnificativ la imbunadtatirea calitatii vietii pacientilor si la cresterea sperantei de viata.

Accelerarea ritmului de dotare a institutiilor medicale cu echipamente moderne este o
tendinta globald, determinatd atat de progresele tehnologice rapide, cét si de necesitatea de a face
fatd provocdrilor reprezentate de bolile cronice, imbatranirea populatiei si aparitia unor noi
patologii.

Tabel 1: Raport cu privire la contractele incheiate in vederea aproviziondrii
institutiilor medico-sanitare publice (IMSP) cu dispozitive medicale (2019-2024)

Anul contractarii / Institutia A ol SILTE
. . ’ contracte contractelor
beneficiara - . " . .

incheiate incheiate (lei)
2019 3 7.598.060,88
2020 284 51.911.460,70
2021 42 73.481.889,70
2022 892 250.197.837,25
2023 336 155.666.644,24
2024 407 186.728.841,91
Grand Total 1.964 725.584.734,68

Analiza evolutiei contractelor incheiate in perioada 2019-2024 indicd o crestere
semnificativa a sumelor alocate pentru dotarea institutiilor cu dispozitive medicale necesare.

Incepand cu anul 2020, observim o crestere marcanta, culminand in 2022 cu cea mai
mare suma alocatd, de peste 250 de milioane de lei. Dinamica respectiva reflecta o utilizare




sporita a dispozitivelor medicale in institutiile medicale, ceea ce subliniazd importanta
dezvoltarii si implementarii unor mecanisme eficiente de asigurare a sigurantei utilizarii
echipamentelor. Odata cu cresterea numarului de dispozitive medicale in dotare, devine esentiala
consolidarea proceselor de supraveghere si verificare a functionalitétii acestora pentru a garanta
protectia pacientilor si calitatea actului medical.

Prin urmare se prezinta situatia actuald cu privire la numarul dispozitivelor medicale
notificate si inregistrate In Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale.

Media anuald pentru perioada de 5 ani (2018-2022) constituie 54 500 dispozitive
medicale. Cresterea de 4 ori a numarului de dispozitive medicale notificate in 2023 se datoreaza
conditiei impuse de Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sdnatate de a notifica
dispozitivul medical prealabil inaintarii ofertei pentru participarea la licitatia publica.
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Figura 1: Dinamica numdarului de dispozitive medicale noi inregistrate de AMDM per fiecare an:
2017-2023
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Figura 2: Numdrul total de dispozitive medicale inregistrate de AMDM dupd clasa de risc: 2017-2023"

Mentionam, ca doar 26% dintre dispozitivele medicale inregistrate de AMDM prezinta
risc redus pentru utilizatori, In timp ce 33% prezinta un risc sporit, 25% un risc inalt, 1ar 15% cel
mai Tnalt risc.

Avand in vedere riscurile potentiale asociate cu utilizarea dispozitivelor medicale, se
propune consolidarea cadrului juridic de reglementare, care va garanta siguranta, performanta si
eficacitatea acestor produse la etapa introducerii acestora pe piatd, cat si celor deja puse in
functiune.

Reiesind din datele disponibile ale AMDM, in ultimii doi ani au fost raportate doar 2—3
incidente legate de utilizarea dispozitivelor medicale, ceea ce indica o subraportare semnificativa
si disfunctionalitati majore in sistemul de vigilenta. In prezent, in lipsa unor atributii clare pentru
actorii implicati (in special profesionistii din domeniul sdnatatii), mecanismul de identificare si
gestionare a riscurilor legate de dispozitivele medicale este fragmentat si ineficient. In cazurile
semnalate, AMDM a initiat investigatii, pe durata carora utilizarea dispozitivului a fost sistata,
iar ca masura finald s-a dispus retragerea acestuia de pe piatd. Aceasta situatie genereaza un risc
real pentru siguranta pacientilor si afecteazd capacitatea AMDM de a interveni prompt si
proportional in cazurile de dispozitive defecte sau periculoase. Se impune instituirea unui sistem

! clasa | — dispozitive medicale care prezinti un risc redus pentru utilizatori;
clasa llA — dispozitive medicale care prezinta un risc sporit pentru utilizatori;
clasa 1B — dispozitive medicale care prezinta un risc inalt pentru utilizatori;
clasa Il — dispozitive medicale care prezinta cel mai inalt risc pentru utilizatori.




formalizat de vigilenta, cu responsabilitati clar definite pentru producatori, distribuitori,
profesionisti din sanatate si AMDM.

Prin intermediul unei legislatii moderne si aliniate la cerintele europene, se urmareste
scop de a asigura ca dispozitivele medicale puse la dispozitia personalului medical, pacientilor
din cadrul institutiilor medicale, persoanelor care le utilizeaza in conditii de ambulatoriu pentru
autotestare sau tratament, respecta cele mai inalte standarde de calitate si siguranta.

Proiectul de lege propus transpune partial prevederile Regulamentului (UE) 745/2017
privind dispozitivele medicale si Regulamentului (UE) 746/2017 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro.

De mentionat, ca in anul 2017 Republica Moldova a transpus Directivele Europene
privind dispozitivele medicale (Directiva 90/385/CEE si Directiva 93/42/CEE) prin Legea nr.
102/2017 cu privire la dispozitive medicale si Hotararile Guvernului nr. 702/2018, nr. 703/2018,
nr. 704/2018%.

Totodata, in acelasi an (2017), Uniunea Europeana a adoptat noi Regulamente mai stricte
si mai detaliate, care au abrogat Directivele prenotate, ce erau deja incadrate in legislatia
nationala.

Comparativ cu Directivele, Regulamentele au devenit obligatorii pentru toate statele
membre si au impus instituirea unui sistem mai riguros de supraveghere a pietei, au instituit un
cadru de reglementare mai solid, transparent si sustenabil ce urmareste stimularea inovatiei si
protejarea sanatatii utilizatorilor.

Acestea includ:

v cerinte si atributii clar definite pentru producatori, importatori, distribuitori si
reprezentanti autorizati a dispozitivelor medicale;

v consolidarea supravegherii si gestiondrii intregului ciclu de viata al dispozitivelor
medicale si al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro (mecanisme privind vigilenta si
supravegherea ulterioara introducerii pe piata a dispozitivelor medicale);

v' implementarea bazei de date cuprinzitoare a UE privind dispozitivele medicale
(EUDAMED) care va oferi o imagine detaliatd a ciclului de viatd al tuturor produselor
disponibile pe piata UE, cu multe informatii accesibile publicului, inclusiv un rezumat recent
introdus de sigurantd si performantd pentru toate dispozitivele din clasa III si cele implantabile;

v’ aplicarea sistemului de identificare a dispozitivelor bazat pe un identificator unic de
dispozitiv (UDI), care permite o trasabilitate mai usoara a dispozitivelor medicale;

v’ regim mai strict pentru dispozitive de unica folosinta;

v" regulile mai stricte privind evaluarea clinica si investigatia clinica a dispozitivelor
medicale, cerinte mai stricte privind utilizarea substantelor periculoase;

v"introducerea unui ,,card de implant” pentru pacienti, care contine informatii despre
dispozitivele medicale implantate, facand astfel informatiile usor accesibile pentru pacientii
respectivi;

v reglementarea mecanismului financiar robust pentru a asigura compensarea
prejudiciului pacientilor in cazul unor incidente.

2 - Hotararea Guvernului nr. 702/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere pe piatd
a dispozitivelor medicale;

- Hotararea Guvernului nr. 703/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere pe piatd
a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

- Hotararea Guvernului nr. 704/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile de introducere pe piata
a dispozitivelor medicale implantabile active.
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De mentionat cd prevederile mentionate nu sunt aplicate in prezent in Republica
Moldova, prin urmare se propune transpunerea acestora in noul proiect de lege (norme aplicabile
in RM).

Mai mult, necesitatea implementarii acestor prevederi in Republica Moldova este
determinata de existenta unor probleme identificate la moment, ce necesita interventie:

(1) Functionarea mai multor reprezentanti autorizati pentru un singur producator, fapt
ce genereaza ambiguitati si riscuri in ceea ce priveste responsabilitatea asupra dispozitivelor
plasate pe piatd, nefiind clar cine raspunde de fiecare dispozitiv In parte plasat pe piata interna.

Actualmente pe piatd desfdsoara activitatea cca 386 reprezentanti autorizati a
producétorilor pentru 2716 producdtori, 23 producatori autohtoni de dispozitive medicale, 386
operatori economici care combind activitati de reprezentant oficial, importator si distribuitor de
dispozitive medicale.

(2) Lipsa reglementarilor privind conditiile de activitate a agentilor economici implicati
in introducerea, punerea la dispozitie pe piata, punere in functiune a dispozitivelor medicale,
servicii de mentenanti. In lipsa acestora, controlul asupra activitatilor desfisurate de acesti
operatori economici este insuficient, procedurile aplicate pentru pastrarea si distribuirea
dispozitivelor medicale fiind deficitare, ceea ce prezintd riscuri semnificative pentru siguranta
pacientilor.

(3) Lipsa reglementarilor privind publicitatea dispozitivelor medicale. Acest lucru
conduce la o publicitate necontrolatd, ce poate contine mesaje eronate, inducand in eroare
pacientii. Situatia poate duce la utilizarea necorespunzatoare a dispozitivelor medicale, afectand
negativ sandtatea publica si increderea pacientilor in sistemul de sdnatate.

(4) Sistem de vigilenta a dispozitivelor medicale nefunctional. Aceasta este cauzata de
lipsa reglementarilor clare privind raportarea defectiunilor si accidentelor de catre pacienti sau
utilizatori, termenii de raportare si actiunile necesare. Toate acestea creeaza un vid de
responsabilitate, generand riscuri pentru pacienti.

(5) Lipsa reglementarilor privind compensarea prejudiciului pacientului si aplicarea de
sanctiuni in cazul defectiunilor sau erorilor dispozitivelor medicale.

(6) Lipsa supravegherii a pietei dispozitivelor medicale. Desi AMDM este investita cu
atributii de control de stat asupra activitatii agentilor economici din domeniul dispozitivelor
medicale, aceste functii nu sunt realizate de facto. AMDM a fost desemnata autoritate de
supraveghere a pietei pentru dispozitive medicale in noiembrie 2023, din aceste considerente
urmeaza sa fie modificata structura AMDM pentru a include noile functii atribuite. Din cauza
lipsei structurii de specialitate din cadrul AMDM, cét si a personalului cu functii de inspectie,
pe parcursul anilor nu au fost realizate actiuni de supraveghere a pietei dispozitivelor medicale.

Prin urmare, autorii identificd urmatoarele parti afectate si consecintele negative pentru
fiecare categorie Tn cazul lipsei interventiei de rigoare din domeniul vizat:

1) persoanele care utilizeaza individual in conditii de ambulatoriu dispozitive medicale
(tonometre, glucometre, senzori etc.), pacientii internati in institutii medicale si personalul
medical — utilizatori ai dispozitivelor puse in functiune in institutii: dispozitivele medicale pot
functiona incorect sau pot avea deficiente care sd pund in pericol sdnatatea si siguranta
utilizatorilor, pacientilor, ducand la posibile accidente;

2) producatori, distribuitori sau autoritati de stat, In cazurile in care dispozitivele
medicale defectuoase cauzeaza prejudicii, pot aparea litigii costisitoare;

3) statul: neconformitati si nealinierea legislatiei nationale la cerintele Uniunii Europene
vor compromite angajamentele asumate de Republica Moldova n cadrul procesului de aderare
la Uniunea Europeana.

De mentionat, cd problemele ce vizeazd domeniul dispozitivelor medicale au fost
abordate inclusiv de Curtea de Conturi (Hotararea nr. 1 din 17 februarie 2023%), in urma auditului
conformitatii asupra introducerii pe piatd si gestionarii medicamentelor si dispozitivelor
medicale in Republica Moldova, care a evidentiat deficiente majore 1n supravegherea
dispozitivelor medicale utilizate, precum:

3 https://www.ccrm.md/ro/decision_details/1207/hotararea-nrl1-din-17-februarie-2023-cu-privire-la-auditul



1. Nerespectarea actelor normative de catre operatorii economici privind Inregistrarea
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a 269 de dispozitive medicale utilizate de 31 de
institutii medicale, cu o valoare totald de 20,7 milioane lei.

2. Neasigurarea verificarii si supravegherii dispozitivelor medicale introduse pe piata,
care sunt ulterior utilizate 1n sistemul de sanatate.

3. Neasigurarea inregistrarii a 707 dispozitive medicale, in valoare de 165,9 milioane
lei, in Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor Medicale, utilizate de 9 institutii
medico-sanitare publice, si neinregistrarea altor 106 dispozitive medicale, in valoare de 20,4
milioane lei, in evidenta contabila a institutiilor medicale.

Prin urmare, se impune necesitatea aprobarii proiectului nou de lege cu privire la
dispozitive medicale, care sa includa transpunerea prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale si Regulamentului (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, asigurand astfel alinierea legislatiei nationale la standardele Uniunii
Europene. Aceastd initiativa legislativa va crea un cadru juridic robust si transparent, adaptat
noilor realitdti tehnologice si cerintelor europene, care sd garanteze siguranta, performanta si
eficacitatea dispozitivelor medicale introduse pe piata nationalda. Adoptarea legii va contribui la
siguranta utilizatorilor de dispozitive, cresterea calitatii actului medical, consolidarea increderii
pacientilor in sistemul de sanatate, precum si la indeplinirea angajamentelor Republicii Moldova
in contextul integrarii europene, reducand astfel riscurile asociate utilizarii dispozitivelor
medicale si facilitand accesul la tehnologiile moderne de diagnostic si tratament.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul propus prevede urmatoarele aspecte noi:

(1) Stabilirea clara a obligatiilor ale producatorilor, reprezentantilor unici, importatorilor,
distribuitorilor de dispozitive medicale.

(2) Tnregistrarea de citre AMDM a agentilor economici implicati in introducerea,
punerea la dispozitie pe piatd, punere in functiune a dispozitivelor medicale, servicii de
mentenanta.

Implementarea acestui instrument va permite AMDM sd supravegheze activitatea
operatorilor economici si sa se asigure ca dispozitivele medicale respecta standardele de calitate
si siguranta pe tot parcursul ciclului lor de viata. Astfel, se previne utilizarea dispozitivelor
nesigure sau neconforme, care ar putea pune in pericol utilizatorii.

Prin urmare, se asigurd inclusiv evidenta agentilor economici autorizati de AMDM 1in
Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale, cu delimitarea clard a atributiilor acestora:
producator, reprezentant autorizat, importator, distribuitor.

Practica respectiva este preluata din tarile UE, precum Romania. Astfel, precizam, ca in
cazul in care operatorul economic intentioneaza sa activeze in domeniul dispozitivelor medicale
pe teritoriul Romaniei, este obligatoriu ca acesta sa detina un aviz de functionare in materie de
dispozitive medicale eliberat de autoritatea competentd - Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR).

Se propune ca pentru operatorii economici care intentioneazd sd plaseze dispozitive
medicale pe piatd Republicii Moldova sau presteaza servicii de mentenanta sau reparatie sa fie
inregistrati de catre AMDM, introdusi in baza de date a institutiei. Solicitantul va trebui sa depuna
o cerere, insotitd de documentele relevante pentru activitatea desfasurata.

(3) Reglementarea obligatiei de a numi doar un singur reprezentant al producatorului pe
piata Republicii Moldova.

(4) Tnregistrarea dispozitivelor doar celor care detin marcaj CE.

(5) Reglementarea utilizarii implanturilor si dispozitivelor medicale de unica folosinta:

a) Cardul de implant si informatiile furnizate pacientilor:

« Institutiile medico-sanitare publice si private au obligatia de a pune la dispozitia
pacientilor un card de implant cu informatiile de identificare ale dispozitivului medical implantat,
conform cerintelor stabilite de AMDM.

o Informatiile trebuie sd fie redactate clar, Intr-un limbaj accesibil nespecialistilor si
disponibile in limba romana.

o Exceptii: anumite tipuri de implanturi, cum ar fi materialele de suturd, capsele si
coroanele dentare, nu sunt supuse acestor obligatii.




o AMDM va crea si gestiona Registrul de Stat al Implanturilor de Dispozitive Medicale,
in care institutiile sanitare trebuie sa inregistreze toate dispozitivele implantate.

b) Dispozitivele de unica folosinta:

e Este interzisd utilizarea in institutiile sanitare publice si private a dispozitivelor
medicale de unica folosinta reprelucrate.

(6) Reglementarea investigatiilor clinice cu dispozitive medicale:

¢ Investigatiile clinice se desfasoara in conformitate cu standardul EN ISO 14155:2020
si reglementarile AMDM, pe baza recomandarilor Comisiei Europene. Este interzisa desfasurarea
evaluarilor si investigatiilor clinice neautorizate.

e Sponsorul trebuie sa instituie un sistem de asigurare a repararii prejudiciilor subiectilor,
in conformitate cu natura si amploarea riscurilor.

e AMDM autorizeaza investigatiile clinice pentru dispozitivele fara marcaj CE si cu risc
ridicat, numai dupa obtinerea avizului Comitetului National de Expertiza Etica. Investigatiile
pentru dispozitivele cu marcaj CE pot incepe imediat dupa avizarea pozitiva de catre AMDM.

e Termenele de avizare sunt cele stabilite prin acte specifice, iar AMDM percepe tarife
pentru evaluarea cererilor.

e AMDM poate suspenda sau interzice investigatiile clinice daca apar motive obiective
privind siguranta subiectilor sau corectitudinea investigatiei, notificand sponsorul si autoritatile
competente. Sponsorul este obligat sd raporteze efectele adverse si sa respecte cerintele
suplimentare impuse de AMDM, in functie de specificitatea dispozitivelor medicale.

(7) Cerinte fata de eticheta si instructiunile de utilizare a dispozitivelor medicale: in mod
obligatoriu 1n limba romana.

(8) Cerinte fata de interfata dispozitivelor medicale destinate utilizarii de catre
profesionistii din domeniul sanatatii: se permite in limba engleza, pentru echipamentele destinate
utilizarii de catre nespecialisti: in limba romana.

(9) Cerinte fata de publicitatea dispozitivelor medicale si avizarea de catre AMDM a
materialelor publicitare destinate publicului larg.

(10) Instituirea temeiului legal pentru sistem de vigilentd a dispozitivelor medicale,
reglementari clare privind raportarea defectiunilor si accidentelor, termenii de raportare.

(11) Instituirea sistemului de supraveghere a pietei dispozitivelor medicale prin
investirea AMDM cu functia de a realiza inspectii.

(12) Reglementarea situatiilor cu privire la compensarea prejudiciului suferit direct sau
indirect in urma incidentelor generate de dispozitive medicale. Astfel, se propune implementarea
abordarii aplicate la UE, norme care impun producatorii sa aiba o acoperire financiara suficienta
pentru daunele posibile, proportionala cu riscul, tipul dispozitivului si dimensiunea intreprinderii.

(13) Aprobarea de catre Ministerul Sanatatii (in loc de hotdrare a Guvernului) a
Nomenclatorului de dispozitive medicale puse in functiune si aflate in utilizare care se supun
obligatoriu verificarilor periodice si periodicitatea verificarii acestora.

Propunerea este justificatd prin urmatoarele considerente:

1) Caracterul tehnic si dinamic al continutului: Nomenclatorul contine aspecte
preponderent tehnice, care tin de tipologia dispozitivelor, riscurile aferente utilizérii, standardele
aplicabile si tehnologiile in continua evolutie. Prin urmare, necesita o adaptare rapida si frecventa
in functie de:

- actualizarile cadrului normativ european;

- evolutiile tehnologice;

- recomandarile organismelor de standardizare si supraveghere internationale;

- evidentele din teren privind incidentele si riscurile asociate anumitor categorii de
dispozitive.

2) Necesitatea unui mecanism administrativ flexibil si eficient: aprobarea prin ordin
ministerial permite revizuirea operativda a Nomenclatorului, evitdnd intarzierile procedurale
asociate aprobarii prin hotarare de Guvern, care presupune consultari interministeriale, avize
extinse si termene mai lungi. Acest mecanism flexibil este esential pentru a asigura reactivitatea
autoritdtii competente in protejarea sanatatii publice.

Obiectivele urmarite:




Obiectiv 1: Transpunerea prevederilor Regulamentelor (UE) 745/2017 si 746/2017 in
legislatia nationala.

Masura: aprobarea proiectului de lege cu privire la dispozitive medicale de catre
Parlament.

Termen: Decembrie 2025

Obiectiv_2: Tnregistrarea agentilor economici implicati in importul, distributia, si
comercializarea dispozitivelor medicale.

Masura: aprobarea proiectului propus de lege, elaborarea si aprobarea de catre AMDM a
normelor metodologice privind inregistrare.

Termen: Decembrie 2025

Obiectiv_3: Asigurarea unui reprezentant unic per producdtor pentru dispozitivele
medicale.

Masura: modificarea cadrului legislativ (aprobarea proiectului propus de lege si aprobarea
cadrului secundar corespunzator) pentru a interzice desemnarea a mai mult de un reprezentant
autorizat per producator de dispozitive medicale pe teritoriul Republicii Moldova.

Termen: Decembrie 2025

Indicator de masurare: Reducerea cu 100% a cazurilor de multiple reprezentari ale
aceluiasi producator pana la 1 ianuarie 2026.

Obiectiv 4: Imbundtdatirea supravegherii pietei dispozitivelor medicale.

Masura: aprobarea proiectului propus de lege si aprobarea cadrului secundar
corespunzdtor, realizarea inspectiilor anuale de catre AMDM la operatorii economici implicati in
import, comercializarea si utilizarea dispozitivelor medicale, precum si la prestatorii de servicii
medicale.

Termen: Tncepand cu 1 ianuarie 2026.

Obiectiv 5: Implementarea unui sistem de vigilenta eficient pentru dispozitivele medicale.

Masura: cresterea numarului de raportari privind defectiunile si incidentele dispozitivelor
medicale inregistrate in baza de date nationala.

Termen: Tncepand cu 1 ianuarie 2026.

Obiectiv 6: Reducerea publicitatii necontrolate a dispozitivelor medicale.

Masura: 100% a cazurilor de publicitate fiind avizata de AMDM.

Termen: Incepéand cu 1 ianuarie 2026.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

De catre autorii proiectului de lege a fost analizatd optiunea de a interveni cu modificari
la legea actuald (Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitive medicale), insd la etapa de
contrapunere a prevederilor actuale cu cele din Regulamentul (UE) 2017/745 si Regulamentul
(UE) 2017/746, s-a constatat o discrepanta semnificativa intre prevederile acesteia si cerintele
impuse de actele Uniunii Europene. Astfel, modificarile si completarile inaintate sunt
considerabile si constituie un procent semnificativ fata de documentul actual. Mai mult de
precizat, ca art. 63 alin. (1) din Legea nr. 100/2017 prevede, ca modificarea unui act normativ
este admisa numai dacd nu afecteazd conceptia generala ori caracterul unitar al actului respectiv.
In caz contrar, actul normativ se inlocuieste cu un nou act, urmand si fie abrogat in intregime. In
atare circumstante, tindnd cont de argumentele de fapt si de drept invocate, se considera judicioasa
si oportund elaborarea unui nou proiect de lege, care sa reglementeze expres dispozitii aferente
domeniului dispozitivelor medicale aliniate la acquis-ul Uniunii Europene.

Cu privire la optiunea de ,,a nu intreprinde nicio actiune”, concluziondm ca aceasta este
inacceptabila, avand in vedere prioritatile stabilite de Guvern pentru anul 2025 referitoare la
elaborarea unei noi legi privind dispozitivele medicale, care are scop transpunerea in cadrul
national normele europene actualizate, adoptate prin Regulamentele mentionate mai sus.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Datorita faptului ca noile prevederi de reglementare a domeniului dispozitivelor medicale
extind cu mult functionalitatea si atributiile AMDM, este necesara si extinderea capacitatilor de
personal. Pentru a putea realiza sarcinile delegate, statele de personal ale Directiei Dispozitive
Medicale din cadrul AMDM urmeaza a fi extinse la aproximativ 25 de unitéti.




4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea prezentului proiect de act normativ necesita alocarea surselor financiare
suplimentare din bugetul de stat pentru:

» dezvoltarea sistemelor informationale existente (Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale si Sistemul Informational de Management al Dispozitivelor Medicale);

» Crearea sistemelor informationale noi (Registrul Dispozitivelor Implantate, Sistem de
gestiune a studiilor clinice pentru dispozitive medicale, Sistem de vigilentd a dispozitivelor
medicale);

> crearea in cadrul AMDM a laboratorului pentru verificarea dispozitivelor medicale,
dotarea cu echipament necesar performant.

Desi va fi necesara contributie din partea bugetului de stat, pot fi identificate si surse de
finantare externe, cum ar fi proiectele EU4AHEALTH, pentru care Comisia Europeana arata
deschidere si extindere a acestora. O parte semnificativa din suportul necesar pentru dezvoltarea
competentelor personalul poate fi realizata prin proiectele europene TAIEX si TWINING, precum
si in cadrul colaborarii cu autoritatile competente din spatiul comunitar cu care AMDM are
incheiate acorduri de colaborare.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Cel mai mare impact, identificat, pentru sectorul privat revine producatorilor de
dispozitive medicale si organismelor de evaluare a conformitatii.

Tn perioada de 10 ani de cand domeniul dispozitivelor medicale in Republica Moldova,
este reglementat in baza Directivelor europene, nu au fost create organisme de evaluare a
conformitatii dispozitivelor medicale.

Aplicarea voluntard a standardelor si certificarea dispozitivelor medicale produse local
este un avantaj ce permite crearea de produse sigure pentru pacienti si utilizatori si permite accesul
producatorilor pe piata europeana.

Impactul prevederilor noi propuse asupra celorlalti operatori economici (importatori,
distribuitori de dispozitive medicale) consta in principal in instituirea si mentinerea unui sistem
adecvat de management al calitatii pentru domeniul dispozitivelor medicale.

Proiectul de lege transpune Regulamentele (UE) 2017/745 si 2017/746 privind
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, acte obligatorii pentru
toate statele care au semnat Acorduri de Asociere cu UE. Prin urmare, cerintele stabilite sunt
uniforme si aplicabile tuturor operatorilor economici, indiferent de marimea sau tipul lor
(producdtori, importatori, distribuitori, reprezentanti autorizati).

Majoritatea obligatiilor prevdzute in proiectul de lege nu reprezinta cerinte noi, ci
consolideaza si clarifica obligatii existente. De exemplu, inregistrarea dispozitivelor medicale in
Registrul AMDM este deja o cerintd in vigoare, iar noul cadru doar o aliniaza cu standardele
europene si permite 0 monitorizare mai eficienta.

De asemenea, legea nu impune operatorilor dezvoltarea unor sisteme informatice proprii
sau investitii majore suplimentare. Procedurile administrative (inregistrare, notificare,
desemnare) vor fi realizate prin platformele puse la dispozitie de AMDM, iar tarifele percepute
pentru prestarea serviciilor sunt publice si aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 348/2014.

Pentru a asigura o tranzitie predictibild si suportabila, legea prevede un termen de 9 luni
pani la intrarea in vigoare, timp in care operatorii economici se pot conforma cerintelor. In plus,
AMDM a demarat sesiuni de instruire pentru agentii economici in perioada 20242025, axate pe
noile cerinte de reglementare, vigilenta si conformitate.

Prin urmare, impactul asupra mediului de afaceri este unul gestionabil si proportional, iar
cadrul normativ propus urmdreste asigurarea unui mediu concurential echitabil si predictibil
pentru toti operatorii economici.

4.4. Impactul social

Prezenta lege, aliniatd la cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale si Regulamentului (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, urmareste sa asigure un nivel ridicat de protectie si siguranta utilizatorilor de echipamente
medicale, precum si sa stimuleze inovarea in domeniul dispozitivelor medicale.

Impactul social este privit prin urméatoarele aspecte:

1) Grupurile demografice si sociale afectate:




o Pacientii si personalul medical vor beneficia de dispozitive medicale de calitate
superioard, cu rezultatele investigatiilor mai precise, de siguranta sporitd a echipamentului
medical. Se asteapta o crestere a calitatii serviciilor medicale oferite.

« Furnizorii de servicii medicale (profesionistii din domeniul medical) vor avea acces la
dispozitive medicale moderne si conforme standardelor europene. Totodata, legea va impune
cerinte mai stricte privind utilizarea si intretinerea dispozitivelor medicale, ceea ce va necesita o
pregdtire continud a personalului medical.

2) Gradul de ocupare a fortei de munca si nivelul de salarizare:

e Decoarece conformitatea cu reglementarile dispozitivelor medicale este o activitate
specificd ce necesitd cunostinte si competente specializate, impactul asupra credrii noilor locuri
de munca inalt calificata, este estimat a fi unul pozitiv, atat din punct de vedere cantitativ cat si
din punct de vedere calitativ. Impactul pozitiv este estimat atat pentru sectorul privat cat si pentru
cel de stat.

e Potentialul de crestere a nivelului de salarizare in aceste domenii datorita cerintelor de
calificare si specializare mai ridicate.

3) Sanatatea si securitatea In munca:

e Se vor implementa standarde mai riguroase de siguranta pentru dispozitivele medicale,
reducand riscurile pentru pacienti si personalul medical.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Nu este aplicabil

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu au fost identificate

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia
nationalad

Proiectul este elaborat in contextul angajamentelor asumate de Republica Moldova prin
Acordul de Asociere RM—UE, in special in conformitate cu Anexa XVI (,,Lista actelor din
legislatia Uniunii cu un calendar de apropiere”) la Titlul V, care prevede transpunerea acquis-ului
Uniunii Europene Tn domeniul dispozitivelor medicale.

Astfel, prezentul proiect transpune partial:

(1) Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

(2) Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

Actele juridice ale UE prenotate nu a fost transpuse anterior in legislatia nationald, se
propune transpunerea primara a acestora.

Prezentul proiect instituie cadrul juridic necesar pentru transpunerea integrala a
regulamentelor sus mentionate UE prin acte sub legislative (hotararile Guvernului).

Proiectul de act normativ si Tabelele de concordanta sunt elaborate potrivit rigorilor Legii
nr. 100/2017 cu privire la actele normative si Hotararea Guvernului nr. 1171/2018 pentru
aprobarea Regulamentului privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia
Uniunii Europene.

Proiectul va fi supus expertizei de compatibilitate cu legislatia UE, conform art. 35 din
Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Informatia privind rezultatele expertizei de compatibilitate cu legislatia UE urmeaza a fi
inclusd in sinteza obiectiilor si propunerilor urmare a receptiondrii raportului din partea Centrului
de Armonizare a Legislatiei.

prevederile nationale.




5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Nu este aplicabil

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Pe pagina particip.gov.md a fost publicat anuntul cu privire la initierea elaborarii
proiectului de lege cu privire la dispozitive medicale:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-
elaborarii-proiectului-de-lege-cu-privire-la-dispozitive-medicale/12941

Proiectul de lege si Nota de fundamentare la proiect au fost publicate pentru consultari
publice prealabile. Termenul: 26.09.2024 - 09.10.2024.

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-
publice-elaborarea-proiectului-de-lege-cu-privire-la-dispozitive-medicale/12941

Proiectul a fost actualizat In baza propunerilor si obiectiilor acceptate de autori, celelalte
fiind insotite de argumente care justifica respingerea acestora. Tabelul de sintezd a propunerilor
si obiectiilor se anexeaza (consultari publice prealabile).

La data de 18.03.2025 Ministerul Sanatatii a prezentat spre consultari publice proiectul de
lege cu privire la dispozitive medicale, nr. inregistrare Cancelaria de Stat: 178/MS/AMDM/2025

Termenul: 18.03.2025 - 14.04.2025

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-
publice-proiectul-de-lege-cu-privire-la-dispozitive-medicale/12941

Proiectul a fost actualizat in baza propunerilor si obiectiilor. Tabelul de sinteza a
propunerilor si obiectiilor se anexeaza.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul va fi supus expertizei juridice conform art. 37 si expertizei anticoruptie conform
prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Informatia privind rezultatele expertizei juridice si anticoruptie urmeaza a fi inclusa in
sinteza obiectiilor si propunerilor urmare a receptionarii rapoartelor din partea autoritatilor de
resort.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Implementarea proiectului presupune o serie de modificari in cadrul normativ secundar:

(1) Abrogarea:

- Hotararii Guvernului nr. 702/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale;

- Hotararii Guvernului nr. 703/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de introducere pe piatd a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

- Hotararii Guvernului nr. 704/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind
conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active.

(2) Aprobarea:

- Hotédrarii Guvernului cu privire la aplicarea normelor ce vizeaza domeniul
dispozitivelor medicale pe teritoriul Republicii Moldova;

- Hotéararii Guvernului cu privire la aplicarea normelor ce vizeaza domeniul
dispozitivelor medicale in vitro pe teritoriul Republicii Moldova;

- Ordinului AMDM cu privire la inregistrarea dispozitivelor medicale, dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro si celor implantabile active.

(3) Actualizarea:

- Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

- Hotararii Guvernului nr. 966/2017 pentru aprobarea Regulamentului privind
verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare.

- Hotararii Guvernului nr. 71/2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si
efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

- Ordinului AMDM nr. A07.PS-01.Rg04-201/2017 cu privire la aprobarea procedurilor
administrative pentru notificarea dispozitivelor medicale care detin marcaj CE.

- Ordinului AMDM nr. Rg04-000123/2024 prevederile minime ale acordului dintre
producdtorul de dispozitive medicale si reprezentantul sdu autorizat.
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- Ordinului AMDM nr. Rg04-000124/2024 cu privire la asigurarea disponibilitatii
dispozitivelor medicale in perioada de tranzitie.

- Ordinului AMDM nr. Rg04-000183/2024 cu privire la modificarea temporara a
graficului privind programarea pentru depunerea dosarelor spre notificare, inregistrare sau
modificare a dispozitivelor medicale in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale din Republica
Moldova.

- Ordinul ministrului sanatatii nr. 30/2018 cu privire la procedurile specifice de
verificare periodica a dispozitivelor medicale.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

(1) Adoptarea unor modificari in cadrul normativ secundar.

(2) Dezvoltarea sistemelor informationale existente din gestiunea AMDM si crearea unor
noi sisteme informationale.

(3) Infiintarea Tn cadrul AMDM a unui laborator pentru verificarea dispozitivelor
medicale, dotarea acestuia cu echipamente performante

(4) Extinderea numarului de posturi in cadrul Directiei dispozitive medicale din AMDM
la aproximativ 25 de unitéti, realizarea inspectiilor In domeniul dispozitivelor medicale.

(5) Instruirea personalului AMDM in domeniul de reglementare si conformitate cu
prevederile UE.

(6) Cresterea capacitatilor persoanelor responsabile desemnate de catre agentii economici
implicati T activitati cu dispozitive medicale.
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