Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)
la proiectul de lege cu privire la dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
Avizare si consultare publica
1. | ISCMAC 1. | Tn contextul procesului de avizare/expertizare a proiectului de | Nu se accepta.
Nr. 16-01/92 din lege cu privire la dispozitivele medicale (numar unic | Propunerea de a restringe verificarea periodica a
28.03.2025 178/MS/AMDM/2025), cu deosebit respect, dorim sa Va aducem | dispozitivelor medicale cu functie de masurare exclusiv

la cunostinti 0 propunere strategica, menita Ssa sprijine
obiectivele nationale de asigurare a securitatii sanatatii publice,
eficienta economica si protectia intereselor nationale. Aceasta
propunere vizeaza implementarea unor masuri legislative care sa
reglementeze necesitatea ca toate institutiile medico-sanitare de
stat din Republica Moldova sa efectueze verificarea periodica a
dispozitivelor medicale cu functie de masurare (DMM) exclusiv
prin intermediul intreprinderilor de stat specializate.

Initiativa arc la baza urmatoarele considerente esentiale:

1. Asigurarea securitatii statului si a sanatatii publice
Incredintarea verificarii periodice prin inspectia dispozitivelor
medicale unor institutii de stat permite un control riguros al
calitatii serviciilor prestate. Institutiile de stat, detin competente
unice, recunoscute prin experientd si expertizd acumulata de-a
lungul timpului, garantand standarde incoercibile de calitate.

2. Reducerea costurilor si asigurarea stabilitatii preturilor

n prezent, acolo unde serviciile de verificare periodici a DMM
sunt prestate doar de operatori privati, costurile aferente sunt
mereu nejustificat de ridicate, fapt ce genercaza o presiune
semnificativa asupra bugetelor institutiilor medico-sanitare
publice. Prin consolidarea atributiilor Tn sarcina intreprinderilor
de stat, precum 1S CMAC, se estimeaza o reducere a costurilor
cu pana la 50%, datorita economiilor de scara, cresterii
productivitatii si utilizarii

la Tntreprinderi de stat nu este acceptata, intrucit poate
crea premisele unui monopol, contrar principiilor
concurentei si economiei de piatd prevazute de
Constitutie si legislatia in vigoare.

Calitatea si siguranta serviciilor pot fi asigurate prin
mecanisme clare de acreditare si supraveghere aplicabile
tuturor operatorilor, indiferent de forma de proprietate,
fard a exclude participarea sectorului privat.

In plus, limitarea accesului la piati poate avea efecte
contrare celor urmadrite, inclusiv prin cresterea costurilor
(eventual in viitor) sau reducerea capacitatii de prestare
a serviciilor, in lipsa alternativelor.
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optime a infrastructurii existente. Mai mult, IS CMAC avand un
istoric solid si fiind elaboratorul de baza a procedurilor specifice
de verificare periodica a DMM, este cel mai bine pozitionat
pentru a oferi servicii de inalta calitate la costuri accesibile, fara
a compromite standardele de performanta. Aceasta masura ar
reprezenta nu doar o solutie economica, ci si 0 investitie in
siguranta si sustenabilitatea sistemului public de sanatate.

3. Protejarea domeniului strategic si evitarea riscurilor legate de
sectorul privat

Permisiunea acordata organizatiilor private de a presta aceste
servicii pentru institutiile de importanta strategica implica riscuri
semnificative, inclusiv in ceea ce priveste calitatea serviciilor
prestate, siguranta datelor si eventualele conflicte de interese.
Este vital ca activitatea n acest sector sensibil sa ramana sub
control strict al statului, asigurdnd astfel protectia intereselor
publice.

4. Continuitatea unei traditii de excelenta

5. Respectarea principiilor concurentiale §i minimalizarea
impactului asupra sectorului privat

Prin aceastd propunere, nu se urmareste afectarea activitatii
operatorilor privati din domeniu, ci asigurarea unei delimitari
clare intre atributiile sectorului public si cel privat. Restrictia
propusa ar viza exclusiv DMM utilizate de institutiile medico-
sanitare publice finantate din bugetul de stat, lasand mediului
privat posibilitatea de a opera pe piata larga, fara a perturba
concurenta loiala. Aceasta abordare echilibratd raspunde atét
cerintelor constitutionale privind economia de piata, cat si
obligatiei statului de a proteja interesele nationale si sanatatea
publica. De asemenea, este important de mentionat ca asemenea
decizie, cu privire la delimitarea domeniilor dintre stat si sectorul
privat, a avut loc Tn anul 2022 pentru domeniul
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fara a exclude obligatia de mentenanta periodica conform
instructiunilor producatorului.”

Propunerea are drept obiect completarea cadrului normativ
privind regimul juridic al dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare, prin instituirea unor reglementari
explicite referitoare la garantia si mentenanta preventiva.

In practica, au fost constatate confuzii si interpretari divergente
cu privire la relatia dintre perioada de garantie contractuald si
obligatia de mentenantd a dispozitivelor medicale. Astfel, in
unele situatii, utilizatorii au fost descurajati sa efectueze
mentenanta periodicd pe durata garantiei, temandu-se de
pierderea drepturilor contractuale, sau dimpotriva, furnizorii au
refuzat onorarea garantiei invocand lipsa mentenantei.

Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
privind activitatea particulara de detectiv si de paza prin
modificarea legii 283 din 04.07.2003 ceea ce a contribuit
considerabil la sporirea sustenabilitatii domeniului.
2. Agentia Proprietatii | 1. | .... comunicd despre lipsa obiectiilor si propunerilor. Am luat act.
Publice
Nr. 05-04-2280 din
01.04.2025
3. | Institutul de| 1. | ISM a examinat proiectul de lege mentionat supra si Va anuntd | Se accepta.
Standardizare din despre necesitatea corectarii in Cap. IX, articolul 30, pct. (3) a | Referinta la standard a fost redactata.
Moldova informatiei cu privire la indicativul standardului moldovenesc
Nr. 04-02/367 din din ,,SM ISO 17025” in ,,SM EN ISO/IEC 17025:2018".
01.04.2025 2. | In acelasi timp, ISM Vi informeazi ca, in cazul in care referintele | Am luat act.
la standardele moldovenesti vor fi specificate in actele legislative,
normative ca standarde nedatate, va fi aplicabila ultima versiune
a standardului.
4. | Centrul pentru | 1. | 1.Completareaart. 2 — Notiuni, cu urmatoarele notiuni, dupa cum | Se accepta.
Achizitii Publice urmeaza: Notiunile incluse in proiect de lege.
Centralizate in ., garantie (pentru dispozitive medicale) — perioada contractuala
Sanatate in care furnizorul, distribuitorul sau producatorul este obligat sa
Nr. Rg02-2013 din remedieze, fara costuri suplimentare, orice defect de fabricatie
02.04.2025 sau de conformitate aparut in conditiile normale de utilizare,
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Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare

., Dispozitiv  medical refabricat —  dispozitiv. medical
reconditionat, curdatat, testat si readus la o stare functionala
similara cu cea a unui dispozitiv nou, conform standardelor de
siguranta si performanta stabilite de legislatia aplicabila.”

2. | 2. Completarea art. 10 cu un nou aliniat: Se accepta.

., (17) Se permite introducerea pe piatad a dispozitivelor medicale | Proiectul completat.
refabricate doar dacd acestea respectd aceleasi cerinte de
evaluare a conformitatii, sigurantd, performanta si supraveghere
ulterioard ca un dispozitiv medical nou. In vederea inregistrarii
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale, producdatorul
refabricant va furniza AMDM documentatia tehnica, declaratia
de conformitate, precum si dovezi privind procesul de
refabricare conform standardelor aplicabile.”

Propunerea are drept scop reglementarea expresa a conceptului
de dispozitiv medical refabricat, in concordantd cu practicile
emergente in Uniunea Europeana si standardele internationale in
domeniul sandtatii si sigurantei dispozitivelor medicale.
Refabricarea dispozitivelor medicale — 1n special a
echipamentelor costisitoare sau complexe (ex. endoscoape,
pompe de infuzie, defibrilatoare, etc.) — este o practica tot mai
raspandita la nivel european, in special in contextul economiei
circulare, sustenabilitatii si reducerii costurilor in sistemele de
sanatate.

In lipsa unei reglementiri explicite, dispozitivele refabricate ar
putea fi introduse pe piatd fara garantii suficiente privind
trasabilitatea si siguranta acestora, ceea ce poate afecta in mod
negativ sanatatea pacientilor si Increderea in sistemul de
reglementare.

Astfel, avand in vedere admiterea importului paralel, se impune
asigurarea respectdrii principiului concurentei si combaterii
practicilor anticoncurentiale Tn domeniul achizitiilor publice.

3. | 3. Completarea proiectul actului normativ prenotat, cu un nou | Se accepta partial.
articol sau alineat, similar subpct. 7, art. 11 din Legea nr. | Art. 4, alin. (2) lit. j) a fost revizuita.
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1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, dupa cum
urmeaza:

. In cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii,
intoxicatii in masd, alte cazuri ce ameninta sandtatea oamenilor;
absenta dispozitivelor medicale pe piata,; necesitatea reducerii
cheltuielilor pentru achizitiile publice de dispozitive medicale),
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept
sa permita importul, distribuirea §i folosirea in practica
medicala a dispozitivelor medicale neinregistrate in Republica
Moldova, dar inregistrate in Uniunea Europeand.”.
Modificarile propuse conduc la alinierea managementului in
domeniul planificarii, achizitionarii si distribuirii dispozitivelor
medicale cu necesitatea reald si obiectivd a sistemului de
sanatate, de a asigura beneficiarii finali/institutiile medicale cu
dispozitive medicale.

4. Completarea prevederilor art. 10, alin. (11) din proiectul
actului normativ prenotat privind valabilitatea nregistrarii
dispozitivelor medicale in Registrul de Stat al Dispozitivelor
Medicale pe perioada valabilitatii actelor ce au stat la baza
inregistrarii, dupa cum urmeaza:

., (11) ...In termen de 30 zile calendaristice din momentul radierii
dispozitivului medical din registru, la solicitarea oricarei parti
interesate sau utilizator, operator economic, AMDM poate
suspenda radierea din registru, pe o perioada stricta necesarad,
in cazul situatiilor (existenta stocurilor importate pind la data
depunerii cererii privind radierea din registru; existenta
obligatiilor de livrare pe contracte de achizitii publice) si daca
persoanele care au finregistrat dispozitivele medicale sau
producatorul nu demonstreaza necesitatea rechemarii sau
retragerii de pe piata a produselor in materie de siguranta.
Tnainte de a adopta suspendarea radierii din registru, AMDM fi
acorda persoanei care a inregistrat dispozitivele medicale sau
producatorul posibilitatea de a prezenta observatii.”

Nu se accepta.

Propunerea nu poate fi sustinutd, Intrucadt nu este
aplicabild Tn mod eficient si echitabil in practicd, din
urmatoarele considerente:

1. Lipsa unui mecanism de informare 1intre parti
independente:

In anumite cazuri, persoana care a inregistrat
dispozitivul este diferitd de operatorul economic care il
importa si il livreaza in baza unui contract de achizitie
publica.

In prezent, nu existd un cadru legal sau tehnic care si
permita notificarea automatd a importatorului privind
radierea dispozitivului, astfel incat acesta sd poatd
solicita suspendarea in termenul prevazut (30 zile).

Prin urmare, operatorul economic nu poate actiona in
termenul legal propus, pentru ca nu are cunostinta despre
retragere.
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2. AMDM nu este autoritate contractanta si nu are acces
la toate contractele de achizitii publice in derulare,
incheiate Intre operatori economici si institutii medicale.
Aceasta lipsa de vizibilitate face imposibild evaluarea
situatiilor prevazute in propunere (existenta obligatiilor
contractuale de livrare), ceea ce genereaza risc de
aplicare arbitrard sau inegala a suspendarii.

3. Propunerea ar putea fi utilizatd pentru blocarea
abuziva a procesului de retragere din registru, chiar si in
situatii in care titularul nregistrarii doreste sa inceteze
comercializarea legala a produsului.

Fara o verificare obiectiva a stocurilor si contractelor
(care nu este posibila in lipsa accesului AMDM), se
creeazd un precedent periculos pentru mentinerea
artificiala in registru a unor produse care nu mai sunt
dorite de titular.

5. Modificarea art. 10 Inregistrarea dispozitivelor medicale, si
anume alineatul (11) si se introduce un alineat nou (11'), dupa
cum urmeaza:

. (11) Inregistrarea este valabild timp de 5 ani de la data
inregistrarii in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale si se
prelungeste automat cu inca 5 ani, in cazul in care Agentia nu
primeste solicitari de modificare, suspendare sau radiere a
inreqistrarii cu cel putin 30 de zile inainte de expirarea
termenului.

(11') Agentia notifica detinatorii inregistrati despre expirarea
termenului cu cel putin 45 de zile inainte. In lipsa unei solicitdiri
de modificare sau de radiere din partea detinatorului,
inregistrarea se considera prelungita automat.”

Reglementarea actuald nu prevede explicit mecanismul de
prelungire a inregistrarii dispozitivelor medicale in Registrul de
Stat al Dispozitivelor Medicale, ceea ce poate genera incertitudini
pentru  operatorii economici si  sarcind administrativa

Nu se accepta.

Articolul 10 prevede, ca Tnregistrarea este valabila pe
perioada valabilitatii actelor ce au stat la baza
inregistrarii in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale. Mai mult, persoanele care au finregistrat
dispozitive medicale au obligatia sa comunice AMDM
despre orice modificare ce intervine dupa inregistrarea
dispozitivului  medical in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale.

Astfel, aceasta formulare reflectd natura juridica si
tehnicd a procesului de Inregistrare, care este dependent
de valabilitatea certificatelor de conformitate,
declaratiilor UE sau altor acte justificative prezentate de
solicitant.

Propunerea de notificare din oficiu de catre AMDM cu
45 de zile inainte de expirare creeaza un precedent
periculos, in care responsabilitatea de supraveghere
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suplimentard pentru Agentie. Prin completarea propusa se
urmareste instituirea unui mecanism automat de prelungire a
valabilitatii inregistrarii, In lipsa unei solicitari de modificare sau
de radiere, stabilirea obligatiei Agentiei de notificare prealabila
cu minim 45 de zile, oferind detinatorilor posibilitatea sa
intervina in timp util, ceea ce va reduce birocratia si va optimiza
fluxul de gestionare a registrului, cu pastrarea controlului de catre
AMDM.

activa se mutd pe AMDM, in loc sa ramana la operatorul
economic.

Un astfel de mecanism ar presupune alocarea de resurse
administrative suplimentare si nu reflectd principiul
raspunderii individuale a detinatorului Inregistrarii.

6. Se propune completarea cu un nou art. 15 (dupa actualul art.
15): Garantia si mentenanta dispozitivelor medicale, dupa cum
urmeaza:

(1) Garantia reprezinta perioada contractuala in care
Sfurnizorul, distribuitorul sau producdatorul este obligat sa
remedieze, fara costuri suplimentare, orice defect de fabricatie
sau de conformitate aparut in conditii normale de utilizare, fara
a exclude obligatia de mentenanta periodica conform
instructiunilor producatorului.

(2) Perioada de garantie a unui dispozitiv medical nu suspenda
obligatia de efectuare a mentenantei preventive, in conformitate
cu instructiunile producatorului.

(3) Activitatile de mentenanta efectuate in perioada de garantie
vor fi realizate de catre furnizor sau de catre o entitate
autorizatd, fara costuri pentru utilizator, daca acestea sunt
necesare pentru mentinerea conditiilor de garantie.”

Se accepta.
Proiectul de lege a fost completat.

7. Completarea cu un nou articol, dupa cum urmeaza:

Articolul 27' ,Vigilenta si responsabilitatea reprezentantului
desemnat”

”(1') Reprezentantul desemnat care a notificat sau inregistrat
dispozitivul medical in Registrul de Stat al dispozitivelor
medicale este responsabil de implementarea si mentinerea unui
sistem de vigilenta pentru dispozitivele respective. Acesta are
urmatoarele obligatii:

a) sa colecteze si sa analizeze toate datele privind incidentele sau
complicatiile aparute in utilizarea dispozitivului;

Se accepta.
Articolul 32 se completeaza cu prevederile propuse.
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b) sa informeze Agentia, in termen de 2 zile lucratoare, despre
orice incident grav sau complicatie cunoscuta;

¢) sa asigure comunicarea intre producdtor, distribuitori si
utilizatori in vederea aplicarii rapide a masurilor corective;

d) sa pastreze documentatia privind vigilenta pe o perioada de
minimum 5 ani de la data introducerii pe piata,

e) sa raspunda solicitarilor Agentiei privind datele de siguranta
si performanta a dispozitivului,

f) sa asigure, dupa caz, retragerea de pe piata sau rechemarea
dispozitivelor in cazul constatarii unor riscuri pentru sandatatea
publica.”

Sistemul de vigilentd a dispozitivelor medicale este esential
pentru detectarea timpurie a riscurilor, incidente grave sau
defectiuni care pot aparea dupa introducerea dispozitivului
medical pe piata.

In actualul proiect legislativ, obligatiile de vigilentd sunt
precizate pentru producatori, dar mai putin pentru reprezentantii
desemnati (in special cei care inregistreaza sau notifica
dispozitivele medicale in numele producatorilor).

Institutia publica
»Agentia de
Guvernare
Electronica”
Nr. 3007 -
02.04.2025

058 din

In art.4:

1.1. Potrivit art. 7 alin. (2) lit. b) si c¢) din Legea nr. 467/2003 cu
privire la informatizare si la resursele informationale de stat si a
art. 9 lit. b) si c¢) din Legea nr. 71/2007 cu privire la registre,
pentru toate sistemele si registrele de stat este necesara
desemnarea posesorului si a detinatorului solutiei informatice.
Subsecvent, competentele posesorului si detindtorului unui
sistem sau registru de stat sunt reglementate in legile respective.
Totodata, retinem ca, potrivit art. 20 alin. (5) din proiectul de
lege, este prevazut ca Registrul de stat al implanturilor de
dispozitive medicale este parte componentd a Registrului de stat
al dispozitivelor medicale. Astfel, pentru o redare judicioasa
normei de la art. 4 alin. (2) lit .e) propunem expunerea acesteia
cu urmatorul continut:

Se accepta.

Laart. 4 alin. (2), lit. e) se modifica si va avea continutul

propus.
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Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare

,,e) exercitd calitatea de posesor si detinator al Registrului de
stat al dispozitivelor medicale si al Sistemul informational de
management al dispozitivelor medical, in conformitate cu cadrul
normativ din domeniul informatizarii si al resurselor
informationale de stat;”,

2. |Inart4: Nu se accepta.
1.2. Tn corelare cu art. 22 lit. d) din Legea nr.467/2003, propunem | Atributiile propuse spre includere in proiectul legii
ca art. 4 sa fie completat, dupa litera €), cu o litera noua, care va | dispozitivelor medicale sunt deja reglementate expres de
deveni litera f) si va avea urmatorul cuprins: Legea nr. 467/2003 cu privire la informatizare si la
) asigura documentarea registrelor si a sistemului | resursele informationale de stat, care stabileste
informational mentionate la lit. e) in conformitate cu art. 22 lit. | competentele autoritatilor responsabile de gestionarea
d) din Legea nr. 467/2003 cu privire la informatizare si la | sistemelor informationale si a registrelor de stat.
resursele informationale de stat”
sau alternativ Proiectul legii cu privire la dispozitive medicale
.f) propune Guvernului spre aprobare, in modul stabilit de | reglementeaza procese specifice sectorului mentionat
cadrul normativ din domeniul informatizarii si al resurselor | (precum  introducerea  pe  piatd,  utilizarea,
informationale de stat, conceptul sistemului informational si | monitorizarea), iar normele tehnice privind functionarea
regulamentul registrului de stat mentionate la lit. e); . sistemelor informatice si documentarea acestora nu se

includ Tn mod repetitiv in fiecare lege sectoriald, ci se
aplica 1n virtutea legii generale (Legea 467/2003).

3. | 2. In scopul utilizarii unitare in tot cadrul normativ a notiunilor | Se accepti.
reglementate la art. 3 din Legea nr. 71/2007, in art. 20 alin. (5) | Proiectul modificat
cuvantul ,,gestioneazd” se va substitui cu cuvintele ,,asigura
tinerea’.

4. |1nart.33: Se accepta.

3.1. prin prisma definitiei notiunii ,,registru” din art. 3 al Legii nr.
71/2007, atragem atentia cu privire la faptul ca un sistem
informational nu poate fi parte integranta a unui registru de stat,
deoarece registrul reprezinta tocmai totalitatea informatiilor
documentate care sunt formate si tinute intr-un sistem
informational.

Prin urmare, art. 33 alin. (2) se va expune cu urmatorul continut:

Proiectul modificat
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Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
., (2) Sistemul mentionat al alin. (1), este parte integratd a
sistemului informational care formeaza Registrul de stat al
dispozitivelor medicale.”;
5. | 3.2. Potrivit art. 22 lit. d) din Legea nr. 467/2003, atributia de | Se accepta partial.
aprobare a conceptelor sistemelor informationale si a | Textul din art. 33 alin. (4) din capitolul referitor la
regulamentelor resurselor informationale este exercitata de catre | Sistemul informational de vigilenta si supraveghere
Guvern. Astfel, luand in considerare si argumentele si | ulterioara introducerii pe piata — care prevede ca
propunerile expuse la sbp. 1.2 din prezentul aviz, in art. 33 alin. | ,,Conditiile de functionare a sistemului de vigilentd... se
(4) se va exclude, deoarece conditiile de functionare a Sistemului | stabilesc de Ministerul Sanatatii” — nu se refera la un
informational de vigilenta si supraveghere ulterioara introducerii | sistem informational in sensul Legii nr. 467/2003, ci la
pe piata a dispozitivelor medicale se stabilesc prin documentele | ansamblul de proceduri, responsabilititi si canale de
aprobate de Guvern stabilite Tn art. 22 lit. d) din Legea | comunicare privind monitorizarea evenimentelor
nr.467/2003, dar nu prin un act al posesorului Sistemul | adverse legate de dispozitivele medicale.
informational de management al dispozitivelor medicale. Este vorba despre un mecanism de raportare si
interventie care implicd diversi actori (producatori,
distribuitori, utilizatori, autoritati), parte integranta din
reglementarea domeniului dispozitivelor medicale. Prin
urmare, alineatul (4) se exclude din capitolul referitor la
,wSistemul informational...”.
6. | 4. In conformitate cu notiunea ,,site web oficial (paginid web)” | Se accepti.
stabilita in Regulamentul cu privire la site-urile web oficiale ale | Proiectul modificat
autoritatilor si institutiilor publice si la cerintele minime privind
profilurile de socializare ale acestora, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr.728/2023, in art. 34 alin. (5) textul ,,pagina oficiala
AMDM” se va substitui cu cuvintele ,,site-ul web oficial al
AMDM” sau, alternativ, cu textul , pagina web oficiala a
AMDM”.
Tr | Ministerul Educatiei | 1. | Capitolul V Obligatii generale ale producitorilor, | Nu se accepta.

si Cercetarii
Nr. 07-09/2310 din
04.04.2025

reprezentantului autorizat, importatorilor, distribuitorilor
de dispozitive medicale:

1) Articolul 18, textul din alineatul (2), literele a), b) si ¢) urmeaza
a fi modificat si va avea urmatorul continut:

»(2) Expertiza prevazuta la alin. (1) se demonstreaza prin
urmatoarele acte de studii:

Se propune redactia prevazuta expres de Regulamentele
(UE) nr. 2017/745 si nr. 2017/746, care stabilesc
conditiile privind persoana responsabila cu respectarea
cerintelor de reglementare.
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Inginerie Biomedicala
din cadrul
Universitatii Tehnice
a Moldovei

alin. 2. Tn aplicarea prevederilor prezentei legi, AMDM are
urmatoarele atributii:

Luand in considerare, ca AMDM nu este parte a Anexei la Legea
131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator, socotim inoportund concentrarea la o autoritate
administrativd a functiilor de autorizare si monitorizare cu
functiile de inspectare (lit. 1), agent constatator cu aplicarea

Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
a) diploma de studii superioare de licenta acordata la absolvirea | Aceste regulamente sunt acte legislative cu aplicabilitate
studiilor superioare, programul de inginerie biomedicala; directa si obligatorie, care trebuie transpuse in
b) diploma de studii superioare de licenta acordata la absolvirea | integralitate si farda modificari in legislatia nationala.
programului de drept, de medicina, farmacie, sau alte programe
de studii din domeniul respectiv, precum si cel putin un an de | Republica Moldova, prin angajamentele asumate in
experienta profesionala Tn activitati din domeniul producerii, | procesul de aderare la UE, este obligata sa transpuna
importului, comercializarii si utilizarii dispozitivelor medicale; | acquis-ul in forma aprobatd de Comisia Europeana, fara
c) certificat de perfectionare, specializare, recalificare sau de | a modifica cerintele de fond sau a introduce conditii care
competenta profesionala, acordate la absolvirea programelor de | pot limita aplicabilitatea dispozitiilor europene.
formare profesionald continua 1n domeniul ingineriei
biomedicale sau a programului de studii in domeniul
dispozitivelor medicale oferite de institutii de invatamant
superior din tara si de peste hotare, acreditate in acest scop.”.
2. | Capitolul IX Supravegherea ulterioari introducerii pe piati | Se accepta.

si vigilenta: Proiectul modificat
2) Articolul 31, alineatul (1) in continut, sintagma ,,cursuri de
instruire continua” va fi inlocuitd cu sintagma ,,programe de
formare profesionala continua”.
Propunerile de modificari sunt argumentate n temeiul
prevederilor Codului educatiei al Republicii Moldova nr. 152 din
17.07.2014 cu modificarile ulterioare si a Clasificatorului
activitatilor din economia Moldovei (CAEM-2) in vigoare.

7. Consiliului 1. | .... Consiliul Audiovizualului comunica lipsa de obiectii si | Am luat act.

Audiovizualului propuneri.
8. | Centrul National de | 1. | Art. 4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Nu se accepta.

AMDM este entitatea cu atributii stabilite prin statut,
care exercitd functii de control de stat, autorizare si
monitorizare, inclusiv functii de inspectare n domeniul
dispozitivelor medicale, similar cu atributiile detinute in
domeniul medicamentului si al activitatii farmaceutice.
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Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

sanctiunilor (lit. q), incercari si verificari a dispozitivelor
medicale (lit. n, 0), avizare si control al publicitatii (lit. v).

lit. i) redactie propusa: decide, dupa consultarea comisiei
stiintifice relevante, asupra clasificarii unui dispozitiv medical
(DM) in cazul unei dispute intre producdtor si organismul
responsabil de evaluarea conformitatii;

lit. n), 0), r) - nu este clar la care DM second-hand se refera la
cele deja introduse in tara pana la intrarea in vigoare a prezentei
legi si care-si schimba proprietarul, sau pentru introducerea
primara n tard?

Daca pentru primul caz — de redactat textul corespunzator
situatiei.

Concentrarea acestor functii intr-o autoritate specializata
este justificata de necesitatea unei supravegheri unitare
si coerente In domeniu. Ministerul Sanatatii este
autoritatea centralda de reglementare 1n domeniul
sanatatii, fara atributii de control, acestea revenind prin
lege institutiilor cu competenta tehnica si operationala.

Nu se accepta.

Propunerea de a introduce obligativitatea consultarii
unei ,,comisii stiintifice relevante” nu este oportuna,
intrucat nu se propune si nu se stabileste 0 asemenea
comisie, nu este reglementatd componenta, criteriile de
selectie, mandatul sau procedura de lucru a acesteia.
Aceastd completare ar complica inutil procesul
decizional, ar crea ambiguitati si intarzieri in gestionarea
cazurilor ce necesitd o decizie promptd privind
clasificarea dispozitivului medical.

In prezent, atributia de clasificare este exercitatd in
cadrul AMDM de citre subdiviziunea de specialitate
(Directia dispozitive medicale), in baza competentei
tehnice, iar decizia este aprobatd de conducerea
institutiei, asigurand astfel atdt fundamentarea
profesionald, cat si responsabilitatea administrativa
necesard. Mecanismul actual este eficient, nefiind
justificatd introducerea unei structuri suplimentare cu rol
consultativ.

Nu se accepta.

Textul propus la lit. n), o), r) vizeazd exclusiv
dispozitivele medicale second-hand aflate deja pe
teritoriul Republicii Moldova, care 1{isi schimba
proprietarul dupd expirarea garantiei producatorului, si
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Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

Daca pentru al doilea caz — de exclus, deoarece consideram
inoportund si neargumentatd legiferarea introducerii pe banda
rulantd a DM second-hand pe piata Republicii Moldova. Sunt
suficiente cazuri de introducere in tara a DM second-hand care,
dupa o perioada scurtd de exploatare, nu mai sunt in lucru din
Mai mult ca atat, admiterea DM second-hand este in disonanta cu
politica de asigurarea a unui nivel Tnalt de calitate si siguranta a
actului medical. Pentru introducerea DM second-hand se aplica
procedurile permise prin art. 11, 17, 19 din legea 1491/2002 cu
privire la ajutoarele umanitare acordate Republicii Moldova.

La lit. r), considerand, ca orice aviz de utilizare, cum nu ar fi
numit, este act permisiv ce contravine Legii 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, astfel
aceasta lit. r) trebuie exclusa din proiectul legii.

care sunt incluse Tn lista dispozitivelor medicale supuse
verificarilor periodice.

Pentru aceste dispozitive, AMDM efectueaza incercari
si verificari de performantd si securitate conform
cerintelor legale, nainte ca acestea sa fie puse in
functiune in noua locatie, pentru a asigura respectarea
standardelor inalte de siguranta si calitate.

Legea nu Incurajeaza importul sau introducerea pe piata
a dispozitivelor medicale second-hand. Aspectele
privind introducerea acestora prin canale speciale,
precum ajutoarele umanitare, sunt tratate separat
conform prevederilor Legii nr. 1491/2002.

Prin urmare, norma urmareste sd asigure controlul
asupra transferului de proprietate local al dispozitivelor
medicale second-hand, fara a extinde aceasta
reglementare la importul sau circulatia pe scara larga a
echipamentelor folosite.

Nu se accepta.

Avizul de utilizare pentru dispozitivele medicale
second-hand nu reprezintd un act permisiv in sensul
Legii nr. 160/2011, ci un mecanism de control tehnic
specific domeniului sanatatii publice, necesar pentru a
confirma siguranta, functionalitatea si conformitatea
acestor dispozitive Tnainte de reutilizare. Practica este
reglementatd si in alte state membre ale UE precum
Romania si Germania, fiind esentiala pentru prevenirea
riscurilor la adresa sandtatii pacientilor si utilizatorilor.




14

Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

lit. t) in redactia autorilor presupune emiterea unui act permisiv
pentru vanzare, ce contravine legii 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzétor. Daca
se are in vedere emiterea unui certificat de corespundere a
parametrilor tehnici — de redactat corespunzator textul.

lit. v) avizeaza (deci permite) si controleaza publicitatea la DM
ce este imixiune in domeniu ce nu tine de transpunerea
Regulamentelor (UE) 745/2017 si 746/2017 ce stau la baza
prezentului proiect de lege si contravine Legii 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator. Se propune o
redactie noua: lit. v) - monitorizeaza publicitatea la DM.

Nu se accepta.

Avizul de libera vanzare (Free Sale Certificate - FSC)
este un document administrativ emis de autoritatile
competente din Uniunea Europeand pentru a permite
exportul produselor in afara UE. Acesta se elibereaza la
solicitarea operatorului economic din tara exportatoare
si confirma faptul ca produsul este comercializat legal pe
piata respectiva.

In Republica Moldova, AMDM va emite FSC doar
pentru a sustine exportul produselor catre alte tari si nu
pentru reglementarea sau autorizarea vanzarii interne.
FSC nu este un document permisiv pentru
comercializarea pe piata internd si nu inlocuieste
certificarile tehnice sau evaludrile de conformitate.
Exemplu: O companie din Moldova care doreste sa
exporte un dispozitiv medical iIn Germania solicitd
AMDM un FSC, care confirma ca produsul este
autorizat pentru vanzare legalda In Moldova. Acest
document este necesar pentru autoritdtile germane, dar
nu afecteaza regimul de autorizare sau control in
Moldova.

Prin urmare, includerea FSC ca act permisiv pentru
comercializarea interna este nejustificata.

Nu se accepta.

Conform legislatiei europene si bunei practici din statele
membre UE, autoritdtile competente au rolul de a
reglementa si controla publicitatea dispozitivelor
medicale pentru a preveni promovarea informatiilor
eronate sau inseldtoare, protejand astfel pacientii si
calitatea actului medical.

De exemplu, in Romania, ANMDMR este autoritatea
responsabild pentru evaluarea, notificarea si avizarea
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Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

materialelor publicitare privind dispozitivele medicale,
conform Ordonantei de Urgenta nr. 46/2021, care
transpune Regulamentul (UE) 2017/745.

Avizarea publicitatii este o masura necesara pentru
respectarea cerintelor UE si asigurarea conformitatii pe
piata dispozitivelor medicale.

,Articolul 18 din Ordonanta de urgenta nr. 46 din 9
iunie 202 Iprivind stabilirea cadrului institutional si a
masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) 2017/745:

(1) ANMDMR este autoritatea competenta in ceea ce
priveste evaluarea, notificarea si avizarea materialelor
publicitare, precum si a oricarei alte forme de
publicitate privind dispozitivele medicale, cu exceptia
celor destinate profesionistilor din domeniul sanatatii
atunci cand nu fac parte din categoria dispozitivelor
medicale cu un grad de risc ridicat pentru sandtatea
Populatiei.

(2) Lista dispozitivelor cu un grad de risc ridicat pentru
sanatatea populatiei mentionate la alin. (1), precum si
criteriile, modalitatile si termenele de actualizare a listei
vor fi stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.”.
https:/legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/243191

Art. 5 Clasificarea dispozitivelor medicale

al. (1) mentioneaza ca clasificarea DM va fi prevazuta in act
normativ emis de Guvern, dar in alineatele (2-5) ce urmeaza este
prezentata aceastd clasificare. Socotim oportun de a lasa
clasificarea DM sa fie aprobatd prin o hotdrare a Guvernului,
deoarece oricare modificare a clasificarii prin modificarea legii
necesita timp si proceduri suplimentare.

Se accepta.
Proiectul modificat. Articolul a fost exclus si va fi
prevazut in acte sub legislative.



https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/243191
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Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

al. (4) utilizeaza termenul de “dispozitiv neactiv”. Dispozitivele
pot fi active sau pasive, in functie de sursa de energie folosita, dar
nicidecum neactive. De exclus sintagma mentionata.

al. (6) stipuleaza, ca in caz de dezacord in ceea ce priveste
clasificarea corecta a unui DM in conformitate cu prezenta lege,
clasificarea se decide de catre AMDM. Recomandam, in caz de
divergente privind clasificarea DM, sa se prevada in proiectul
legii formarea unei comisii stiintifice interdepartamentale
consultative, care sd argumenteze interpretarea clasificarii DM.

Nu se accepta.

Propunerea nu este oportuna, deoarece AMDM dispune
de atributii legale clare si de expertiza profesionala
internd, inclusiv subdiviziuni specializate si conducere
responsabila pentru deciziile luate. Introducerea unei
comisii stiintifice interdepartamentale ar complica inutil
procesul decizional si ar substitui fara temei atributiile
unei autoritati de stat. Mai mult, nu este clar cine ar face
parte din aceasta comisie si cine ar fi eligibil sa ia astfel
de decizii, ceea ce ridica probleme de responsabilitate si
eficientd. Responsabilitatea trebuie sd ramana la nivelul
institutieci competente, pentru a asigura claritate si
transparenta.

Art. 9. Inregistrarea activititilor de introducere si punere la
dispozitie pe piata a dispozitivelor medicale

al. (5) — necesita clarificari la care alineate concrete se refera
aplicarea tarifelor.

Se accepta.
Aliniatul reformulat.

Art. 10. Tnregistrarea dispozitivelor medicale
al. (11) nu este clar daca se refera exclusiv la actele expuse in al.
(5). De redactat textul pentru transparenta referintei;

Se accepta partial.

Alin. (11) prevede ca, inregistrarea este valabild pe
perioada valabilitatii actelor ce au stat la baza
inregistrarii Tn Registrul de stat al dispozitivelor
medicale. Procedura detaliatd de inregistrare si lista
exhaustiva de acte urmeaza a fi aprobata prin acte sub
legislative.

Alin. (5) a fost reformulat.
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d/o
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publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
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Argumentarea
autorului proiectului

al. (12) nu este clar daca se refera exclusiv la actele expuse in al.
(5). De indicat termenii limitda de comunicare AMDM a
modificarilor respective.

al. (14) necesita redactii de ex.: In scopul exportului, la cererea
unui producator cu sediul in Republica Moldova, AMDM emite
“certificat de corespundre a parametrilor tehnici” pentru DM
inregistrate conform unui model aprobat tinand seama de practica
internationala 1n ceea ce priveste utilizarea certificatelor similare.

al. (15) se propune in redactia: Pentru DM ce nu sunt incluse in
Registrul de stat al DM, in scopul participarii la expozitii sau
investigatii clinice, importul acestora este permis In baza
autorizatiei emise de AMDM, conform normelor metodologice
aprobate de AMDM cu conditia prezentei unui semn vizibil care
sd indice clar cd acestea sunt destinate doar pentru prezentare,
demonstrare, investigatii clinice, si cd nu pot fi puse la dispozitie

Se accepta partial.

Legea stabileste cadrul juridic general si aspectele
conceptuale. Procedura detaliatd privind notificarea
modificarilor si termenele de comunicare catre AMDM
va fi reglementatd prin acte normative subordonate,
inclusiv hotarare de Guvern.

Alin. (5) a fost reformulat.

Nu se accepta.

Notiunea ,,certificat de libera vanzare” este preluata din
Regulamentul nr. 745/2017.

Free Sale Certificate - FSC este un document
administrativ emis de autoritatile competente din
Uniunea FEuropeana pentru a permite exportul
produselor in afara UE. Acesta se elibereaza la
solicitarea operatorului economic din tara exportatoare
si confirma faptul ca produsul este comercializat legal pe
piata respectiva.

In Republica Moldova, AMDM va emite FSC doar
pentru a sustine exportul produselor catre alte tari si nu
pentru reglementarea sau autorizarea vanzarii interne.
FSC nu este un document permisiv pentru
comercializarea pe piata internd si nu inlocuieste
certificarile tehnice sau evaludrile de conformitate.

Se accepta.

Alin. (15) a fost completat, fiind in corespundere cu
versiunea din Art. 21, alin. (3) din Regulamentul nr.
745/2017.
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Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
(livrate, donate, Tmprumutate, inchiriate) decat in momentul in
care au devenit conforme cu prezenta lege.
al. (16) necesita concretizare pentru care activitati (doar nu se | Se accepta.
referd la toate alineatele din art. 10). Proiectul modificat
5. | Art. 11. Informatiile furnizate impreuna cu dispozitivul Nu se accepta.
al. (2) de exclus, deoarece nu argumenteaza suficient derogarea | Exceptia prevazuta la alin. (2) este justificata si permite,
delaal. (1). in cazuri motivate, utilizarea limbii engleze pentru
dispozitive medicale destinate exclusiv profesionistilor
din sanatate, fara a compromite siguranta. Aplicarea va
fi strict reglementatd prin norme metodologice ale
AMDM, care vor preveni abuzurile. Excluderea ar limita
flexibilitatea necesara in practica.
6. | Art. 14. Obligatiile generale ale reprezentantului autorizat Se accepta.

al. (3) Producitorul asigurd cu piese de schimb DM pe care le
pune la dispozitie pe piatd odatd cu punerea in functiune a
dispozitivului si pe intreaga duratd de functionare a acestora.
Ultima parte a propozitiei nu este clara, deoarece producatorul
poate sa inceteze producerea, si in acest caz care va fi termenul
de asigurare cu piese de schimb?

Conform prevederilor din Regulamentul (UE) 745/2017 se
propun noi alineate (4) si (5):

al. (4) Producatorul se asigura ca punerea la dispozitie pe piata
unui articol destinat in mod specific sa inlocuiasca o piesa sau o
componentd integranta, identica sau similara, a unui DM care este
defect sau uzat, pentru a mentine sau restabili functia DM fara
modificarea caracteristicilor acestuia de performantd sau de
sigurantd sau a scopului sau propus, si nu afecteaza siguranta si
performantele lui.

al. (5) Un articol care este destinat in mod specific sa inlocuiasca
0 piesda sau o componentd a unui DM si care, cu acceptul

Aliniatul a fost reformulat:

»Reprezentantul autorizat si/sau producatorul trebuie sa
pastreze  documentatia  tehnica, declaratia de
conformitate si sa asigure disponibilitatea pieselor de
schimb si a serviciilor pentru dispozitivele medicale pe
o perioada de cel putin 10 ani de la punerea pe piata a
ultimului dispozitiv dintr-un anumit model (15 ani in
cazul dispozitivelor implantabile), sau pe durata de
viata declarata a dispozitivului, daca aceasta este mai
lunga. Dupa expirarea acestei perioade, obligatiile de
service si disponibilitate a pieselor se aplica doar in
masura in care exista fezabilitate tehnica si logistica din
partea producatorului”.




19

Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
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beneficiarului, modifica semnificativ caracteristicile lui de
performantd sau de sigurantd sau scopul propus al DM se
considera a fi un DM si trebuie sd Indeplineasca cerintele
prevazute in prezenta lege.
7. | Articolul 16. Obligatii generale ale importatorilor Nu se accepta.
al. (9) se propune de exclus deoarece dubleaza al. (5) din acest | Se asigura transpunerea Regulamentelor UE.
articol.
8. | Capitolul IX vs Capitolul X. Nu este clara delimitarea acestor | Nu se accepta.
capitole deoarece ambele reflectd supravegherea DM dupa | Capitolele IX si X reglementeaza concepte distincte si
introducerea pe piatd. Recomandam unificarea si redactarea | atributii clar delimitate in cadrul proiectului de lege.
acestora. Astfel, Capitolul IX: Supravegherea ulterioara
introducerii pe piata si vigilenta (eng.. Post-Market
Surveillance) vizeaza responsabilitatea producatorului si
consta Intr-un proces proactiv si sistematic de colectare,
analiza si interpretare a datelor referitoare la performanta
si siguranta dispozitivelor medicale dupa introducerea
acestora pe piata.
Pe de alta parte, Capitolul X: Supravegherea pietei (eng.:
Market  Surveillance) reglementeaza  activitatile
autoritatii competente (AMDM) privind supravegherea
pietei, prin care se asigura cd dispozitivele medicale care
sunt deja disponibile respecta cerintele legale aplicabile.
Aceasta presupune inclusiv masuri de control, inspectie
si interventie administrativa.
9. | Art. 30. Supravegherea dispozitivelor medicale in utilizare | Nu se accepta.

al. (3), lit. e), f) - stipuleaza generarea de noi forme de raportare
ca: Certificat de inspectie si Aviz de Neconformitate ce este de
prisos. Se propune de le inlocuit cu “Proces verbal de control”
(legiferat prin Art. 28 din Legea 131/2012 privind controlul de
stat asupra activitdtii de intreprinzator) care are partea de
constatare a rezultatului de inspectie cu care se finalizeaza oricare
control.

Articolul 30 alin. (3) se refera la verificarea periodica a
dispozitivelor medicale aflate in utilizare, realizatd de
operatori economici acreditati pentru astfel de servicii
tehnice, nu la controale de stat efectuate de autoritatea
de control. Prin urmare, actele propuse (proces-verbal de
control conform Legii 131/2012) nu sunt aplicabile in
acest context si nu corespund scopului reglementarii.
Certificatul de inspectie si avizul de neconformitate sunt
documente tehnice rezultate din activitatea de verificare.
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al. (4) De inclus clarificari, daca informatiile din acest alineat cad | Nu se accepta.

sub incidenta serviciilor cu plata enuntate in art. 10 al prezentei | Art. 30 al. (4) prevede, ca prestatorii de servicii medicale

legi. sunt obligati sa informeze AMDM despre rezultatele
verificarilor periodice prin introducerea §i actualizarea
datelor obtinute in Sistemul informational de
management al dispozitivelor medicale.
Aceasta actiune are scop exclusiv informativ si nu este
supusa niciunei taxe sau plati.

al. (5) Anterior, Nomenclatorul mentionat in prezentul alineat se | Se accepta.

aproba prin Hotarare de Guvern. Daca este o schimbare a pozitiei | Nomenclatorul de dispozitive medicale puse 1in

ministerului, necesitd argumentare cel putin in Nota de | functiune si aflate in utilizare care se supun obligatoriu

fundamentare. verificdrilor periodice si periodicitatea verificarii
acestora se aproba de catre Ministerul Sanatatii.
Nota de fundamentare a fost actualizata.

10. | Art. 32. Vigilenta dispozitivelor medicale Nu se accepta.

al. (2) si al. (4). Urmand definitia utilizatorului, din textul | Raportarea incidentelor grave este o obligatie esentiala

prezentelor alineate reiese, ca si utilizatorii casnici sunt obligati | in cadrul sistemului de vigilentd, in conformitate cu

si respecte cele enuntate in literele subscrise acestui alineat. Insa, | Regulamentul (UE) 2017/745. Textul vizeaza protectia

utilizatorii casnici nu pot fi obligati, li se poate numai recomanda. | sanatdtii publice si nu instituie sanctiuni pentru

Se recomanda redactarea definitiei “utilizator” si a textelor al. 2), | utilizatorii casnici, ci stabileste o obligatie generald de

4). informare in scopul prevenirii riscurilor. Astfel,
formularea actuald este proportionald si justificata.

al. (3) este o confirmare a celor expuse in art. 33, al. (1). Se | Nu se accepta.

recomanda de exclus din art. 32 si a-1 comasa in redactia noud a | Art. 33 prevede norme aferente functionarii sistemului

art. 33. informational de vigilenta si supraveghere ulterioara
introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale.

11. | Art. 45. Publicitatea destinata publicului larg Se accepta.

al. (4) necesita redactii gramaticale.
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12. | Art. 47. Avizarea materialelor publicitare destinate | Nu se accepta.

publicului larg

Se recomanda de exclus art. 47, deoarece nu reflecta transpunerea
prevederilor Regulamentelor (UE) 745/2017 si 746/2017 in
legislatia nationald, admite introducerea unui nou act permisiv
excesiv, ce contravine legii 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator. Mai mult ca atat, exista
legea nr. 105/2003 privind protectia consumatorilor si legea nr.
62/2022 cu privire la publicitate scopul carora este protectia
consumatorului si reglementarea materialul publicitar.
Recomandarile pentru publicitate onestd si corecta a DM sunt
suficient expuse in art. 45-46 din prezentul proiect de lege.

Publicitatea dispozitivelor ~ medicale necesita
reglementare distincta, avand in vedere specificul si
riscurile asociate acestora. Prevederile art. 47 nu
contravin Regulamentului (UE) 2017/745, ci asigura
aplicarea dispozitiilor art. 7 privind interzicerea
informatiilor inselatoare, prin instituirea unui mecanism
de control prealabil. Legea nr. 105/2003 privind
protectia consumatorilor si Legea nr. 62/2022 cu privire
la publicitate reglementeaza publicitatea in sens larg,
fara a institui proceduri de avizare prealabila specifice
dispozitivelor medicale. Prin urmare, norma propusa
este justificatd si proportionald cu obiectivul de protectie
a sanatatii publice.

Conform legislatiei europene si bunei practici din statele
membre UE, autoritdtile competente au rolul de a
reglementa si controla publicitatea dispozitivelor
medicale pentru a preveni promovarea informatiilor
eronate sau inseldtoare, protejand astfel pacientii si
calitatea actului medical.

De exemplu, in Roménia, ANMDMR este autoritatea
responsabild pentru evaluarea, notificarea si avizarea
materialelor publicitare privind dispozitivele medicale,
conform Ordonantei de Urgenta nr. 46/2021, care
transpune Regulamentul (UE) 2017/745.

Avizarea publicitatii este o masurd necesard pentru
respectarea cerintelor UE si asigurarea conformitatii pe
piata dispozitivelor medicale.

,Articolul 18 din Ordonanta de urgenta nr. 46 din 9
iunie 202 Iprivind stabilirea cadrului institutional §i a
masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) 2017/745:

(1) ANMDMR este autoritatea competenta in ceea ce
priveste evaluarea, notificarea si avizarea materialelor




22

Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

publicitare, precum si a oricarei alte forme de
publicitate privind dispozitivele medicale, cu exceptia
celor destinate profesionistilor din domeniul sanatatii
atunci cand nu fac parte din categoria dispozitivelor
medicale cu un grad de risc ridicat pentru sanatatea
populatiei.

(2) Lista dispozitivelor cu un grad de risc ridicat pentru
sandatatea populatiei mentionate la alin. (1), precum §i
criteriile, modalitatile si termenele de actualizare a listei
vor fi stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.”.
https:/legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/243191

13.

Articolul 48. Dispozitii finale

al. (4), lit. b) Modificarile la Codul Contraventional nu sunt
argumentate in Nota de fundamentare. Sanctiunile propuse se
propune a fi Tnaintate prin alt proiect de lege de modificare a
Codului Contraventional al Republicii Moldova cu luarea in
considerare a corespunderii sanctionarii gravitdtii infractiunii.

Nu se accepta.

Modificarile Codului contraventional sunt parte
integranta a prezentului proiect de lege, in conformitate
cu practica legislativa aplicatd si in alte domenii (ex.
Legea cu privire la medicamente, Legea cu privire la
circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
plantelor care contin astfel de substante, precursorilor,
substantelor psihoactive noi si substitutelor de droguri).
Aceste modificdri asigura corelarea normelor si evitarea
tergiversarii procesului legislativ prin promovarea unor
proiecte separate.

Mai mult, proiectul va fi supus expertizei juridice a
Ministerului Justitiei, care se va pronunta asupra
legalitatii procedurii aplicate.

Agentia
Antidoping
Nr. 45-25
07.04.2025

Nationala

din

La art. 4 alin. (2) se propune de addugat:

- lit. e!) cu urmitorul continut lit. e*) ANMD va permite accesul
Agentiei Nationale Antidoping la Registrul de stat al
dispozitivelor medicale, Registrul de stat al implanturilor de
dispozitive medicale si Sistemul informational de management al
dispozitivelor medicale”.

Nu se accepta.

Registrul de stat al implanturilor de dispozitive medicale
este parte integrantd a Registrului de stat al
dispozitivelor medicale, care este public si accesibil
online:

https://registru.dispozitive.amdm.gov.md/

In ceea ce priveste Sistemul informational de
management al dispozitivelor medicale, accesul poate fi



https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/243191
https://registru.dispozitive.amdm.gov.md/

23

Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

- lit. w) cu urmatorul continut ,,lit. w) permite Agentiei Nationale
Antidoping informarea publica despre dispozitivele care pot fi
folosite in dopaj si cele care sunt interzise in conditiile prezentei
legi”

acordat Agentiei Nationale Antidoping la solicitare
scrisd, fara a fi necesara stipularea expresa in lege.

Nu se accepta.

AMDM nu are competenta de a interzice sau permite
utilizarea dispozitivelor medicale in contextul dopajului.
Publicarea listelor cu dispozitive interzise revine
exclusiv competentei Agentiei Nationale Antidoping.
Sunt douda sfere distincte de reglementare, iar
completarea legii privind dispozitivele medicale cu
asemenea prevederi nu este necesard. Recomandam, in
schimb, suplinirea actului normativ care reglementeaza
atributiile ANAD, daca se considera necesard o
asemenea prevedere.

Se propune completarea art. 12 alin. (1) cu sintagma si
informeaza Agentia Nationala Antidoping despre dispozitivele
introduse sau puse in functiune”

Nu se accepta.

Registrul de stat al dispozitivelor medicale inregistrate
este public, incluzdnd doar dispozitive care pot fi
importate si utilizate pe teritoriul Republicii Moldova.
Informatiile despre dispozitivele puse in functiune sunt
reflectate in Sistemul informational de management al
dispozitivelor medicale, iar AMDM poate acorda acces
Agentiei Nationale Antidoping la acest sistem, la
solicitare.

Consideram cd mecanismele existente permit deja
colaborarea si informarea necesara, fard a fi necesara
completarea suplimentard a legii.

Se propune completarea art. 16 alin. (1) cu sintagma si
informeaza Agentia Nationala Antidoping despre dispozitivele
introduse”

Nu se accepta.

Propunerea contravine procedurilor stabilite prin
Regulamentele (UE) 2017/745 si 2017/746, care
reglementeaza in mod clar obligatiile importatorilor si
distribuitorilor. ~ Autoritatea = competentd  pentru
inregistrarea, autorizarea, supravegherea si trasabilitatea
dispozitivelor medicale este Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM).
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Nu este clar ce tip de informatii ar urma sa fie transmise
Agentiei Nationale Antidoping (ANAD) si in ce etapa a
procesului, avand in vedere cd ANAD nu este parte a
circuitului de autorizare sau distributie a dispozitivelor
medicale.

In baza competentelor sale, ANAD poate publica liste de
dispozitive cu risc sporit sau interzise n contextul luptei
antidoping, Tnsa nu se justifica instituirea unei obligatii
suplimentare pentru operatorii economici in acest sens.
Pentru a facilita un acces structurat la informatiile
relevante privind dispozitivele medicale care pot
prezenta riscuri de utilizare in dopaj, consideram mai
adecvata utilizarea urmatoarelor mecanisme:

- accesul la Registrul de stat al dispozitivelor
medicale, care este public;

- solicitarea de acces punctual la Sistemul
informational de management al dispozitivelor
medicale;

- incheierea unui acord interinstitutional intre ANAD
si AMDM;

- suplinirea cadrului normativ propriu ANAD cu
prevederi relevante in acest sens.

Aceste solutii permit realizarea obiectivelor ANAD, fara
a contraveni cadrului normativ european si fara a impune
sarcini  suplimentare  nejustificate  operatorilor
economici.

Se propune completarea art. 17 alin. (1) cu sintagma si
informeaza Agentia Nationala Antidoping despre dispozitivele
puse la dispozitie”

Nu se accepta.
Argumentarea fiind similard celor expuse la pct. 3
(referitor la art. 16 alin. (1)).

La art. 34 se propune de adaugat alin. (21) cu urméatorul continut
“alin. (21) ANDM permite Agentiei Nationale Antidoping sa
efectueze inspectii ale caracteristicilor de conformitate si
performanta ale dispozitivelor, inclusiv, dupa caz, examinarea
documentatiei si inspectii fizice si de laborator pe baza unor

Nu se accepta.

Proiectul de lege nu stabileste atributiille ANAD.
Propunem suplinirea cadrului normativ propriu ANAD
cu prevederi relevante Tn acest sens.
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esantioane adecvate conform procedurilor aprobate de AMDM,
in cazul suspectarii utilizarii unor dispozitive in dopaj”’
6. | Laart. 34 se propune de adaugat alin. (61) cu urméatorul continut | Nu se accepta.
“alin. (61) ANDM permite Agentiei Nationale Antidoping a | Proiectul de lege nu stabileste atributiile ANAD.
scoate din uz dispozitivele care se depisteaza a fi folosite in | Propunem suplinirea cadrului normativ propriu ANAD
dopaj”. cu prevederi relevante in acest sens.
10. | Centrul de | 1. | b) Obiectii de compatibilitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
armonizare a Proiectul national nu a asigurat transpunerea unor norme UE
legislatiei obligatorii din actul UE, iar explicatiile oferite de Tabelul de

Nr. 31/02-126-3964 din
09.04.2025

concordantd nu sunt concludente. Astfel, se impune
reexaminarea $i, dupd caz, transpunerea de proiect a urmatoarelor
prevederi UE:

- notiunile relevante de la art. 2 (14) — (16), in speta, ,,instructiuni
de utilizare”; ,,identificator unic al unui dispozitiv’ (UDI);
,,heviabil”’;

- art. 18 (2), care se referd la obligatia institutiilor sanitare de a
oferi pacientilor informatii despre dispozitivul implantat, insotite
de un card de implant cu datele lor de identificare;

- art. 21 (3), care se referd la conditiile care trebuie indeplinite
pentru a expune dispozitive neconforme regulamentului;

- art. 35, care se refera la responsabilitatile autoritatilor relevante
privind desemnarea, monitorizarea si evaluarea organismelor de
evaluare a  conformitatii, asigurdnd  impartialitate,
confidentialitate si resurse adecvate;

Se accepta.
Proiectul modificat

Se accepta.
Proiectul modificat

Se accepta.
Proiectul modificat

Nu se accepta.

RM nu poate aplica Articolul 35.
Acest articol se refera exclusiv la statele membre UE si
la mecanismul de notificare oficiald a organismelor de
evaluare a conformitdtii in contextul NANDO (sistemul
UE pentru organisme notificate). Doar statele membre
UE pot desemna si notifica In NANDO. RM nu are statut
de membru UE, deci nu poate participa la reteaua inter
pares de autoritdti UE.
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- art. 59 (1), care se refera la permisiunea de autorizare a
introducerii pe piatd sau punerea in functiune a unui dispozitiv
medical, chiar daca nu au fost respectate procedurile standard, in
cazuri justificate, daca utilizarea acestuia este esentialda pentru
sdnatatea publica sau siguranta pacientilor;

- art. 89, care se refera la procedurile de investigare si gestionare
a incidentelor grave legate de dispozitivele medicale, stipuland
responsabilitatile producatorilor si autoritatilor competente de a
analiza riscurile, de a lua masuri corective si de a comunica
informatiile relevante pentru protejarea sanatatii publice si
sigurantei pacientilor;

- art. 98 (1), care se refera la luarea masurilor necesare si
justificate, precum interzicerea, restrictionarea sau retragerea de
pe piatd a unui dispozitiv medical sau a unei categorii de
dispozitive, in cazul in care evaluarea indicd un risc potential
pentru sandtatea si siguranta publica;

- art. 111 (1), care se referd la permisiunea de a percepe taxe
pentru activitatile reglementate de regulament, atata timp cat
aceste taxe sunt transparente si se bazeazd pe principiul
recuperarii costurilor.

Se accepta.
Proiectul modificat

Se accepta partial.

Art. 89 urmeaza a fi transpus n acte sub-legislative (HG,
capitol ce vizeaza procedura de gestionare a incidentelor
si actiunilor corective).

Se accepta partial.

Art. 98 (1) urmeaza a fi transpus in acte sub-legislative
(HG, capitol ce vizeaza procedura de gestionare a
incidentelor si actiunilor corective).

Se accepta.

Proiectul prevede perceperea taxelor pentru inregistrarea
operatorilor economici, dispozitivelor medicale si celor
pentru diagnostic in vitro. Tarifele percepute de AMDM
sunt aprobate prin HG nr. 348/2014, care stabileste
inclusiv metodologia de formare a tarifelor.

Totodatd, o serie de prevederi UE au fost transpuse partial de
proiectul national, in context, se impune completarea acestora,
dupa cum urmeaza:

- art. 20 din proiectul national se va completa cu informatiile
necesare care trebuie furnizate impreuna cu dispozitivul in acord
cu art. 18 (1) al actului UE;

Se accepta.
Proiectul modificat
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- art. 22 din proiectul national se va completa cu componentele

care fac parte din sistemul de identificare similar art. 27 din actul

UE; Nu se accepta.
Art. 27 urmeaza a fi transpus in acte sub-legislative.
Modul de plasare, utilizare si obligatiile privind stocarea

- art. 29 din proiectul national se va completa cu informatiile | si pastrarea UDI se aproba de Guvern.

despre continutul raportului pentru fiecare dispozitiv similar art.

86 (1) din actul UE; Nu se accepta.
Art. 86 (1) urmeaza a fi transpus in acte sub-legislative
(prevederi foarte tehnice, care sunt propuse pentru HG).
(8) Procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale si

- art. 32 din proiectul national se va completa cu informatiile | celor in vitro se aproba de Guvern.

privind obiectul raportérii pentru fiecare incident sau actiune

corectiva in acord cu art. 87 din actul UE. Nu se accepta.
Art. 87 urmeaza a fi transpus in acte sub-legislative
(prevederi foarte tehnice, care sunt propuse pentru HG).
Procedura de raportare a incidentelor grave si actiunile
corective in materie de sigurantd in teren se aproba de
Guvern.

3. | b) Obiectii de compatibilitate cu Regulamentul (UE) 2017/746

Cu referire la proiectul de lege, expunem urmatoarele observatii:

- Se va asigura transpunerea integrala a definitiei 67 ,,incident”
din art. 2 al actului UE, in special, partea care se refera la orice
defectiune sau deteriorare a unui dispozitiv disponibil pe piata,
inclusiv, erori de utilizare datorate caracteristicilor ergonomice,
probleme legate de informatiile oferite de producator sau orice
vatdmare provocatd de decizii medicale bazate pe rezultatele
dispozitivului.;

- Art. 32 din proiect va asigura transpunerea integrala a art. 82
din actul UE, in spetd, se va completa cu criteriile continutului
raportarii in cazul oricarui incident grav sau orice actiune
corectiva in materie de sigurantd;

Se accepta.
Proiectul modificat

Nu se accepta.

Prevederile propuse vor fi incluse in actele sublegislative
(prevederi foarte tehnice). Urmeaza a fi elaborata HG
care va cuprinde capitol ce vizeazd raportarea
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incidentelor grave si actiunile corective in materie de
siguranta in teren.
Nu se accepta.
- Art. 35 din proiect va asigura transpunerea integrala a art. 89 | Prevederile propuse vor fi incluse in actele sublegislative
din actul UE, in speta, se va completa cu prevederea privind | (prevederi foarte tehnice). Urmeaza a fi elaborata HG
cooperarea dintre operatorii economici relevanti si autoritatile | care va cuprinde capitol ce vizeaza evaluarea
competente. dispozitivelor suspectate de a prezenta un risc
inacceptabil sau suspectate de o altd neconformitate.
4. | Proiectul national nu a asigurat transpunerea unor norme UE

obligatorii din actul UE, iar explicatiile oferite de Tabelul de
concordantd nu sunt concludente. Astfel, se impune reexaminare
si transpunerea, dupa caz, de proiect a urmatoarelor prevederi
UE:

- art. 6 ,,Vanzarile la distantd”;

- art. 83 ,,Raportarea tendintelor”;
- art. 84 ,,Analiza incidentelor grave si actiunile corective in
materie de siguranta in teren”;

Se accepta.

Prevederile actului UE vor fi transpuse in proiectul
hotararii Guvernului cu privire la aplicarea normelor ce
vizeaza domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro pe teritoriul Republicii Moldova

Prevederile vor fi transpuse n acte sublegislative.
Prevederile actului UE vor fi transpuse partial in
proiectul hotararii Guvernului cu privire la aplicarea
normelor ce vizeaza domeniul dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro pe teritoriul Republicii
Moldova.

Urmeazd sa reglementam principiile de baza din
articolele 82 s1 83, raportarea in format similar
MDR/IVDR — vom crea un sistem electronic national de
raportare compatibil sau inspirat din EUDAMED. Nu
putem aplica: raportarea prin EUDAMED, sistem
inaccesibil in afara UE, Obligatiile legale ale
autoritatilor competente UE (ex. notificarea Comisiei,
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- art. 93 (1) ,,Masuri preventive de protectie a sanatatii”;

- art. 104 (1) ,,Perceperea taxelor”.

cooperarea intre state membre) — sunt exclusiv pentru
state membre.

Se accepta.

Proiectul modificat.

AMDM poate interzice, restrictiona, confisca, supune
unor cerinte speciale, retrage de pe piata, rechema,
distruge sau scoate din uz dispozitivele care prezintd un
risc inacceptabil sau dispozitivele falsificate, sau
neconforme, sau modificate fara notificare, conform
procedurilor aprobate de AMDM, daca considera
necesar sa procedeze astfel pentru a asigura protectia

2

sanatatii publice.”.
Se accepta.

Proiectul prevede perceperea taxelor pentru inregistrarea
operatorilor economici, dispozitivelor medicale si celor
pentru diagnostic in vitro. Tarifele percepute de AMDM

sunt aprobate prin HG nr. 348/2014, care stabileste
inclusiv metodologia de formare a tarifelor.

I11. Respectarea mecanismului de armonizare
a) Obiectii privind clauza de armonizare

Clauza de armonizare a proiectului se va expune in urmatoarea
redactie:

»Proiectul de Lege transpune partial:

- 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, publicat Tn Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L 117 din 5 mai 2017, CELEX

Se accepta.
Proiect modificat.
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32017R0745, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2024/1860 al Parlamentului European si
al Consiliului din 13 iunie 2024;

- 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, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L 117 din 5 mai
2017, CELEX 32017R0746, asa cum a fost modificat ultima
data prin Regulamentul (UE) 2024/1860 al Parlamentului
European si al Consiliului din 13 iunie 2024.”

b) Obiectii privind Tabelele de concordanta

1. Tabelul Regulamentului (UE) 2017/745
Este necesard revizuirea Tabelului de concordantd aferent
Regulamentului 2017/745, dupd cum urmeaza:

- In compartimentul 1 al Tabelului de concordanti se va indica
denumirea corecta a actului supus transpunerii: ,,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, publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L 117 din 5 mai
2017, CELEX 32017R0745, asa cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul (UE) 2024/1860 al Parlamentului European
si al Consiliului din 13 iunie 2024”;

- Calificativele de compatibilitate indicate pentru unele articole
vor modificate, tinandu-se cont de pct. 42 din HG 1171/2018.
Asadar, in compartimentul 6 al Tabelului de concordantd, se va
modifica gradul de compatibilitate de la ,, Prevederi UE

Se accepta.
Tabelul de concordantda modificat.

Se accepta partial.
Tabelul de concordantd modificat.
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Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

neaplicabile” la ,, Prevederi UE
urmatoarele articolele:

alin. (12) si (16) din art. 1;

alin. (1) st alin. (4) din art. 6;

alin. (2) din art. 18;

alin. (9) din art. 27;

paragraful 2 al alin. (2) din art. 38;
alin. (2) din art. 55;

alin. (1) din art. 59;

netranspuse”  pentru

alin. (3) din art. 62;

alin. (3), (4), (6) din art. 70;
art. 76;

alin. (1)-(3) si (5) din art. 77;
alin. (3) din art. 80;

alin. (2) din art. 86;

alin. (10) din art. 87;

alin. (1) s1 (3) din art. 89;

- In compartimentul 6 al Tabelului de concordanti, se va modifica
gradul gradul de compatibilitate de la ,, Partial compatibil” la
,, Compatibil” pentru urméatoarele articole:

paragraful 3 al alin. (9) din art. 10;

alin. (1) din art. 69;

alin, (3) si (4) din art. 95;

- In compartimentul 6 al Tabelului de concordanti, se va modifica
gradul de compatibilitate de la , Compatibil” la ,, Partial
compatibil ” pentru urméatoarele articole:

alin. (6) din art. 1;

alin. (1) din art. 60;

alin. (3) din art. 18 (analiza se va face pe textul intregului alineat
al articolului, fara divizarea acestuia pe propozitii).

Corectat
Corectat
Corectat
Corectat
Corectat
Corectat

Nu se accepta. Aliniatul vizeaza perioada cuprinsa intre

24 aprilie 2020 si 25 mai 2021

Corectat
Corectat
Corectat
Corectat
Corectat
Corectat
Corectat
Corectat

Corectat
Corectat
Corectat

Corectat
Corectat
Corectat
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Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
Corectat.
De asemenea, este necesara indicarea motivelor de netranspunere
pentru art. 18 si alin. (1) si (3) din art. 27, n compartimentul 9 al
TC.
Corectat
Paragraful 2 al alin. (3) din art. 11 este transpus de art. 14 din
proiectul national, si nu de art. 13 (asa cum este indicat in TC),
Corectat
iar art. 109 este transpus de art. 41 din proiectul national, si nu de
art. 46 (asa cum este indicat in TC).
7. | 2. Tabelul Regulamentului (UE) 2017/746

Este necesard revizuirea Tabelului de concordantd aferent
Regulamentului mentionat, dupa cum urmeaza:

- In compartimentul 1 al Tabelului de concordanti se va indica
denumirea corectd a actului supus transpunerii: ,,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, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene seria L 117 din 5 mai 2017, CELEX 32017R0746, asa
cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE)
2024/1860 al Parlamentului European si al Consiliului din 13
iunie 2024.”

- Calificativele de compatibilitate indicate pentru unele articole
vor modificate, tinandu-se cont de pct. 42 din HG 1171/2018.
Asadar, in compartimentul 6 al Tabelului de concordantd, se va
modifica gradul de compatibilitate de la ,, Prevederi UE
neaplicabile” la ,, Prevederi UE netranspuse” pentru
urmatoarele articolele:

alin. (6) si (10) din art. 1;

art. 4,

paragraful 2 din pct. i, alin. (5) al art. 5;

Se accepta.
Tabelul de concordantd modificat.

Se accepta partial.
Tabelul de concordantda modificat.

Corectat
Corectat
Corectat
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d/o

Participantul la
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publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

alin. (10) din art. 82.

De asemenea, se vor verifica observatiile incluse 1in
compartimentul 9 al TC, luand in considerare cd pentru
calificativul ,,Prevederi UE netrasnpuse” nu se aplica explicatia
,Prevederile actului juridic european nu pot fi transpuse din
motiv ca se refera la activitatea Parlamentului European i
Consiliului.”, inclusa in Tabel, intrucat aceasta se utilizeaza doar
cu gradul de compatibilitate ,,Prevederi UE neaplicabile”.

- In compartimentul 6 al Tabelului de concordanti, se va modifica
gradul la ,, Compatibil” pentru urmétoarele articole:

notiunea 30 din art. 2;

art. 12;

alin. (5) din art. 14;

art. 80 (este transpus de art. 29 alin (4) din proiectul national — se
va indicain TC);

alin. (3) si (7) din art. 88.

- In compartimentul 6 al Tabelului de concordanti, se va modifica
gradul la ,, Partial compatibil” pentru urmatoarele articole:

alin. (7) din art. 13;

paragraful 2 din alin. (3), alin. (4) din art. 16;

alin. (2) art. 88;

alin. (1) din art. 90 (sau se va completa cu prevederile ce tin de
retragere/rechemarea dispozitivului).

- In compartimentul 6 al Tabelului de concordanti, se va modifica
gradul la ,, Prevederi UE neaplicabile” pentru urmatoarele
articole:

alin. (8) din art. 88;

art. 91;

Corectat

Corectat

Corectat
Corectat
Corectat
Corectat

Corectat

Corectat
Corectat
Corectat
Corectat

Corectat
Corectat
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Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
alin. (3) din art. 92; Corectat
art. 93; Corectat
art. 95-101, Corectat
alin. (2)-(4) din art. 102; Corectat
alin. (2) din art. 103; Corectat
art. 105; Corectat
art. 107-1009; Corectat
alin. (1) din art. 110; Este corect.
art. 11, art. 113. Corectat
-Este necesara pastrarea integrala a textului din alin. (1), art. 55 | Corectat
si alin. (6) din art. 58, fara divizarea acestuia si indicarea unui
singur grad de compatibilitate pentru acesta.
alin. (3) din art. 15 al actului UE este transpus de art. 18 alin. (5) | Corectat
din proiectul national, si nu de art. 18 alin. (1);
alin. (11) din art. 82 este transpus de alin. (4) din art. 32, nu de | Corectat
art. 29 din proiectul national.
alin. (2) din art. 110 nu este inclus in forma consolidata a actului | Corectat
UE. Deci, este necesara revizuirea acestuia si trecerea textului
consolidat in Tabelul de concordanta.
8. | ¢) Obiectii privind nota de fundamentare Completat

Compartimentul 5 al Notei de fundamentare urmeaza a fi revizuit
in contextul celor identificate prin prezenta declaratie de
compatibilitate si potrivit Anexei nr. 1 la Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative. Este necesara completarea Notei de
fundamentare cu mentiunea actului din care rezultd obligatia de
transpunere, in speta — Acordul de Asociere RM-UE, Anexa XVI
,Lista actelor din legislatia Uniunii cu un calendar de apropiere”
la Titlul V.
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d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

11.

Compania Nationala
de Asigurari  in
Medicina
Nr. 01-02/3596 din
11.04.2025

. In limita competentelor functionale, comunica lipsa de
obiectii si propuneri.

Am luat act.

12.

Ministerul Muncii si
Protectiei Sociale
Nr. 19/1736
03.04.2025

din

Ministerul Muncii si Protectiei Sociale a examinat proiectul de
lege cu privire la dispozitivele medicale (numir unic
178/MS/AMDM/2025) si in limita competentei functionale,
comunica sustinerea acestuia cu urmatoarea propuneri:

Prin ratificarea Conventiei ONU privind drepturile persoanelor
cu dizabilitati, a fost aprobatd Legea nr. 60/2012, privind
incluziunea sociala a persoanelor cu dizabilitati, care vine sa
alti cetateni, la: educatie, protectie sociald, asistenta medicald,
reabilitare, munca, viatda publicd, mediu fizic, transport,
tehnologii si sisteme informationale, de comunicare si la alte
utilitati si servicii la care are acces publicul larg.

Totodata, Conventia privind Drepturile Persoanelor cu
Dizabilitati reglementeaza intreprinderea masurilor, inclusiv
prin: facilitarea accesului persoanelor cu dizabilitati la mijloace,
dispozitive de mobilitate si forme active de asistenta si de
intermediere de calitate, inclusiv prin punerea acestora la
dispozitia lor, la un cost accesibil, incurajarea entitatilor care
produc dispozitive de sprijin pentru mobilitate, dispozitive si
tehnologii de asistare, sa tina cont de toate aspectele legate de
mobilitatea persoanelor cu dizabilitati.

Mai mult, Regulile Standard ale Natiunilor Unite cu privire la
Egalitatea de Sanse pentru Persoanele cu Dizabilitdti (ONU,
1993) si rezolutia 58.23 a Adunarii Mondiale a Sanatatii,
,Dizabilitatea, inclusiv preventie, management si reabilitare”
(OMS, 2005a) indeamnda tarile sd faciliteze accesul la tehnologie
asistiva corespunzdtoare si sa promoveze dezvoltarea acesteia,
precum si a altor metode de incurajare a incluziunii sociale a
persoanelor cu dizabilitati.

Am luat act.
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avizare, consultare
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crt.

Continutul obiectiei,
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Argumentarea
autorului proiectului

Asadar, scopul principal al cadrului normativ respectiv este
asigurarea mobilitatii personale, la cel mai Tnalt grad posibil de
independentd a persoanelor cu dizabilitdti, precum si
responsabilitatea de a promova si de a asigura disponibilitatea
dispozitivelor de mobilitate si a tehnologiilor asistive, precum si
accesul la acestea.

Concomitent statul garanteaza dreptul persoanelor cu dizabilitati
la o atitudine respectuoasa si umana din partea prestatorilor de
servicii din domeniul sanatatii/asistentei medicale oportuna si
calitativa in cadrul sistemului asigurarilor obligatorii de
asistenta medicala, fara nicio discriminare pe criterii de
dizabilitate. In spetd, la acordarea asistentei medicale femeilor
cu dizabilitati, se iau in considerare necesitatile speciale ale
acestora, inclusiv tratamentul ginecologic si sanatatea
reproductiva.

Subsidiar, Tn procesul de definitivare a proiectului prenotat,
propunem corelarea acestuia cu notiunile din Legea notata, si
anume:

- ,,adaptare rezonabila — modificarile si ajustarile necesare si
adecvate, care nu impun un efort disproportionat sau nejustificat
atunci cand este necesar, pentru a permite persoanelor cu
dizabilitéti sd se bucure sau sa-si exercite, in conditii de egalitate
cu ceilalti, toate drepturile si libertatile fundamentale ale omului;
- design universal — proiectarea produselor, mediului,
programelor si serviciilor astfel incat sa poata fi utilizate de catre
toate persoanele, pe cat este posibil, fara sd fie nevoie de o
adaptare sau de o proiectare speciala. Designul universal nu va
exclude dispozitivele de asistare pentru anumite grupuri de
persoane cu dizabilitati atunci cand este necesar.”.

Nu se accepta.

Notiunile de ,,adaptare rezonabila” si ,,design universal”
nu sunt utilizate in continutul proiectului de lege si nu au
relevanta  directd 1n  contextul  reglementarii
dispozitivelor medicale conform Regulamentelor (UE)
nr. 745/2017 si 746/2017. Includerea acestora ar
introduce termeni fara aplicabilitate normativd concreta
in textul de fatd si ar afecta coerenta transpunerii
cadrului juridic european specific. Aspectele privind
incluziunea persoanelor cu dizabilitdti sunt reglementate
prin acte normative speciale, cu aplicabilitate generala.

13.

Cancelaria de Stat

Nr.

30-69-4191 din

14.04.2025

In contextul in care controalele efectuate de citre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare
AMDM) sunt realizate Tn conformitate cu prevederile Legii nr.
131/2012 privind controlul de stat (in continuare Legea nr.
131/2012), se propune autorului substituirea cuvantului

Nu se accepta.

Proiectul de lege este aliniat cu cadrul european si
respecta ierarhia nationald a normelor, iar includerea
unui capitol dedicat supravegherii pietei este justificata,
necesard si conforma cu Regulamentele UE.
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»inspectie” cu cuvantul ,,control” in tot textul proiectului pentru

a corespunde notiunilor prevazute in Legea nr. 131/2012.

Aplicarea automata a Legii 131/2012 in acest domeniu
ar fi contrard normelor europene si ar slabi eficienta
supravegherii pietei in domeniul dispozitivelor
medicale.

Transpunerea directd a regulamentelor UE impune
cerinte clare privind supravegherea pietei:

1. Regulamentele (UE) 2017/745 (MDR) si 2017/746
(IVDR) sunt acte cu aplicabilitate directa si obligatorie
pentru statele membre UE. Acestea prevad obligatii
precise pentru autoritatile competente, inclusiv pentru
realizarea activitatilor de supraveghere a pietei si control
post-piata, care sunt specifice domeniului dispozitivelor
medicale, si nu pot fi inlocuite de proceduri generale.
Regulamentele UE 2017/745 si 2017/746 contin
dispozitii specifice privind supravegherea pietei

Aceste regulamente:

- Sunt incluse explicit in Anexa | a Regulamentului
(UE) 2019/1020 privind supravegherea pietei.

- Sunt recunoscute ca avand propriile mecanisme de
supraveghere a pietei (ex: inspectii, mdsuri corective,
utilizarea EUDAMED etc.).

Astfel, nu se aplica alte norme generale (inclusiv
Regulamentul 2019/1020), daca exista deja reglementari
specifice — conform principiului lex specialis.

2. Regulamentul (UE) 2019/1020 confirma aplicarea
prioritdtii normelor sectoriale. Conform Considerentului
(4) din Regulamentul 2019/1020:

,, Prezentul regulament ar trebui sa se aplice numai in
masura in care nu exista dispozitii specifice cu acelasi
obiectiv, de aceeasi natura sau cu aceleasi efecte... cum
sunt cele din Regulamentele (UE) 2017/745 si
2017/746.”
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autorului proiectului

Asadar, daca MDR si IVDR reglementeaza in detaliu
cum se face supravegherea pietei in domeniul
dispozitivelor medicale, nu mai trebuie sa apelam la

reguli generale privind controlul (inclusiv cele prevazute
n Legea 131/2012).

3. Legea nationala 162/2023 sustine aceastad ierarhie a
normelor.

Art. 16 alin. (8) din Legea 162/2023 (care transpune
Regulamentul 2019/1020) prevede:

yAutoritatile de supraveghere a pietei (...) aplica
prevederile Legii nr.131/2012 (...) in masura in care
acestea nu contravin prezentei legi.”

Deci, Legea 162/2023 prevaleazd asupra Legii
131/2012.

Daca o lege sectoriald (cum e proiectul pentru
dispozitive medicale) este conforma cu Legea 162/2023
si cu Regulamentele UE, atunci nu e obligatoriu sd mai
aplicam procedurile din Legea 131/2012.

4. Proiectul de lege privind dispozitivele medicale este 0
lex specialis.

Prin introducerea Capitolului X (SUPRAVEGHEREA
PIETEI), proiectul:

a) Respecta cerintele europene din MDR/IVDR.

b) Clarifica atributiile si instrumentele specifice AMDM
n acest domeniu.

¢) Nu contravine Legii 131/2012, ci o completeaza acolo
unde este cazul si o inlocuieste acolo unde reglementarea
sectoriald este mai specifica.

La art. 3 alin. (2) lit. b) textul ,, specifice de control si” urmeaza
a fi revizuit pe motiv ca, potrivit art. 11 lit. a) din Legea nr.
131/2012, autoritatea publica care elaboreaza, coordoneaza,
promoveazd si monitorizeazd implementarea politicii statului in

Se accepta partial.

Aliniatul a fost revizuit.

. Ministerul Sanatatii aproba proceduri specifice pentru
verificare periodica a dispozitivelor medicale aflate in
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autorului proiectului

domeniul controlului de stat este Cancelaria de Stat. La acest
capitol, Ministerul poate aproba metodologii, ghiduri de punere
in aplicare a procedurilor controlului de stat reglementate de
Legea nr. 131/2012 si legile sectoriale conexe.

utilizare”.
Activitatea ce nu se refera la procedura de control de stat
din partea AMDM.

La art. 4 alin. (1) textul va fi revizuit, prin prisma prevederilor
proiectului de lege privind modificarea unor acte normative
(migrarea autoritatilor administrative centrale) (numar unic
21/CS/2025), care vizeaza rationalizarea structurii sistemului
administratiei  publice, prin transferul unor autoritati
administrative centrale in subordinea ministerelor si stabileste
pentru Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
statutul de autoritate administrativa in subordinea Ministerului
Sanatitii.

Se accepta.
Proiectul modificat.

La art. 4 alin. (2) se propune expunerea lit. I) urmatoarea redactie:
1) efectueaza controale in scopul supravegherii pietei
dispozitivelor medicale;”, deoarece sub notiunea de controale se
incadreaza atat controalele planificate cat si cele inopinate.

Nu se accepta.

Nu se sustine modificarea propusad privind inlocuirea
termenului ,,inspectii” cu ,,controale” la art. 4 alin. (2)
lit. 1), din urmatoarele considerente:

Regulamentele (UE) 2017/745 si 2017/746 folosesc
termenul ,,inspectie” (inspection) in mod expres si
sistematic pentru a desemna actiunile intreprinse de
autoritatea competenta in cadrul supravegherii pietei, in
special in ceea ce priveste:
e verificarea  unitatilor de
producatorilor,
e auditarea documentatiei tehnice,
e cxaminarea conformitatii dispozitivelor,
e inspectarea  distributiei  s1  trasabilitatii
produselor.
Termenul ,inspectie” este parte a terminologiei
armonizate UE in domeniul dispozitivelor medicale,
fiind distinct de notiunea generald de ,,control de stat”

productie  ale
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utilizatd in legislatia nationald (Legea nr. 131/2012).
Aceasta distinctie terminologica nu este aleatorie, ci
reflecta particularitatile reglementarii europene, care
impune statelor membre sa asigure mecanisme de
supraveghere tehnica specializate.

Potrivit art. 16 alin. (8) din Legea nr. 162/2023 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor:
LwAutoritatile de supraveghere a pietei aplica prevederile
Legii nr. 131/2012 in mdsura in care acestea nu
contravin prezentei legi.”

Or, in cazul de fata, utilizarea notiunii de ,,inspectie” nu
contravine cadrului national, ci reflecta o cerinta expresa
anormei europene si se justifica in contextul transpunerii
fidele a Regulamentelor MDR si IVDR.

La art. 10 urmeaza a fi revizuit alin. (16), cu indicarea expresa
asupra caror activitdti se percep tarife, deoarece din varianta
propusa de autor, reiese ca toate actiunile prevazute la articolul
respectiv sunt contra cost, inclusiv pentru respingerea dosarului
in lipsa unui raspuns din partea solicitantului.

Se accepta.

Proiectul modificat.

Tarife se percep pentru evaluarea dosarului in vederea
inregistrarii dispozitivelor medicale.

La art. 28 alin. (6), textul ,, ori de cdte ori este nevoie” urmeaza
a fi exclus deoarece, AMDM efectueaza controale in baza
evaluarii riscului si poate initia controale inopinate la necesitate
in conditiile art. 19 din Legea nr. 131/2012.

Nu se accepta.

Textul transpune fidel prevederile art. 73 alin. (1) din
Regulamentul (UE) 2017/745, care stabileste ca
autoritatile competente ,efectueaza inspectii cu o
frecventd adecvata, in functie de risc si ori de cate ori
este necesar”. Prin urmare, utilizarea exacta a formularii
din regulament este obligatorie Tn procesul de
transpunere, in contextul armonizarii legislatiei
nationale cu cea a Uniunii Europene.

Sintagma ,,0ri de cate ori este nevoie” nu inlocuieste
principiul evaluarii riscului, ci il completeaza — oferind
AMDM posibilitatea legald de a interveni si In afara unei
frecvente prestabilite, in situatii care justifica o
interventie imediatd sau neprogramata (ex: semnale de
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Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
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farmacovigilenta, incidente grave raportate, sesizari
etc.).
7. | La art. 34 se propune expunerea alin. (1) In urmatoarea redactie | Se accepta partial.
(1) AMDM asigura efectuarea controalelor in domeniul | Aliniatul a fost modificat, inclusiv prin prisma
supravegherii dispozitivelor medicale in conformitate cu | propunerilor MDED.
prevederile prezentei legi si ale Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat”.
8. | Laalin. (2) textul ,, conform procedurilor aprobate de AMDM” | Nu se accepta.

urmeaza a fi exclus pe motiv cd procedura de efectuare a
controalelor este reglementata in Legea nr. 131/2012, iar AMDM
va elabora ghiduri si metodologii de punere in aplicare a
procedurilor controlului de stat reglementate de Legea nr.
131/2012 si legile sectoriale conexe.

Activitatea de inspectie a caracteristicilor de
conformitate si performantd a dispozitivelor medicale
este reglementata distinct in Regulamentele (UE)
2017/745 si 2017/746, care prevad cerinte tehnice
detaliate privind inspectia documentatiei tehnice,
verificarile fizice si testarile de laborator ale
dispozitivelor. Aceste proceduri sunt specifice
domeniului si depasesc cadrul general aplicabil altor
tipuri de controale.

Potrivit art. 93 si art. 94 din Regulamentul (UE)
2017/745, autoritatile competente (in cazul Republicii
Moldova — AMDM) sunt responsabile de supravegherea
pietei si trebuie sa efectueze inspectii in baza unor
mecanisme operationale clare si transparente, elaborate
intern, in conformitate cu cerintele regulamentelor.
Legeanr. 131/2012 reglementeaza doar cadrul general al
controlului de stat, dar nu poate substitui sau detalia
proceduri tehnice specifice domeniului dispozitivelor
medicale — cum ar fi modul de selectie a esantioanelor,
verificarea dosarului tehnic al conformitatii, inspectii in
laboratoare specializate, verificari in teren etc. Acestea
trebuie detaliate prin proceduri proprii ale autoritatii
competente (in cazul nostru AMDM), in baza normelor
europene transpuse.

Legeanr. 162/2023 privind supravegherea pietei permite
adoptarea procedurilor specifice domeniului
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dispozitivelor medicale, in masura in care acestea nu
contravin legii si sunt necesare pentru implementarea
cerintelor legislatiei de armonizare a Uniunii.
9. | Laalin. (5) din acelasi articol, urmeaza a se specifica catre cine | Se accepta.
AMDM pune la dispozitie rezultatele activitatii de supraveghere. | Proiectul modificat.
10. |In alin. (6) sunt previzute masuri restrictive aplicate de citre | Nu se accepta.

AMDM 1in cazurile neconformitdtii dispozitivelor. Totusi,
formularea ,, conform procedurilor aprobate de AMDM, daca
considerad necesar sd procedeze astfel pentru a asigura protectia
sanatatii publice” este una abuziva si ofera inspectorului
posibilitatea s aplice orice actiune descrisa in aliniatul respectiv,
contrar prevederilor Legii nr.131/2012. Mentionam ca organul de
control este obligat, sa identifice masura cea mai putin
impovaratoare si costisitoare pentru persoana controlata, strict in
limita necesitatii inlaturarii pericolului iminent, luand in
considerare gravitatea incalcdrilor si marimea potentiala a
daunelor, iar orice masura restrictiva nu poate fi impusa decét in
limitele stabilite la art. 51 din Legea nr. 131/2012.

Reiesind din cele mentionate, se propune la alin. (6) urmatoarea
redactie:

JIn cadrul sau in wrma controlului de stat, la depistarea
incalcarilor, AMDM poate inainta prescriptii si recomandari,
aplica masuri restrictive si sanctiuni in limitele prevazute de
lege. Actiunile si masurile se selecteaza si se aplica in
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul
de stat.”.

Textul actual transpune prevederi obligatorii din
Regulamentul (UE) 2017/745, care la art. 94 alin. (1)
stabileste ca autoritatea competenta (AMDM) ,,ia toate
masurile corespunzdtoare pentru a asigura cd numai
dispozitivele care respecta prezentul regulament sunt
puse la dispozitie pe piata”. Regulamentul permite
autoritatii competente sa aplice masuri restrictive, daca
aceasta considera necesar pentru protectia sanatatii
publice, fara a conditiona actiunea de o clasificare
prealabild a riscului conform regulilor interne de control
general.

Formularea ,daca considera necesar” este preluata
exact din textul Regulamentului UE, iar aplicarea sa este
proportionald si justificatd exclusiv 1n interesul sanatatii
publice. Aceasta nu confera caracter arbitrar sau abuziv
masurii, Intrucat:

e masurile vor fi detaliate in proceduri interne
aprobate de AMDM;

e masurile pot fi contestate
administrative sau judiciare.

e procedurile de inspectie aplicabile acestui domeniu
vor fi elaborate, consultate public si aprobate de AMDM,
in conformitate cu cerintele Regulamentelor UE si in
corelare cu cadrul national.

Aceste  proceduri  vor  asigura  transparenta,
nediscriminarea si caracterul nedaunator nejustificat
pentru operatorii economici.

prin  proceduri
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Propunerea de reformulare genericd (,,in limitele
prevazute de lege...”) elimind trimiterea expresda la
procedurile  sectoriale  specifice si  dilueaza
aplicabilitatea transpunerii. Aceasta poate conduce la
neconformitate cu dreptul Uniunii, care impune reguli
clare privind masurile corective sau restrictive fata de
produse neconforme sau periculoase.

11.

La alineatele (7) si (8) din articolul mentionat supra se propune
substituirea cuvantului ,,raport” cu cuvintele ,, proces-verbal de
control”, reiesind din faptul ca AMDM este organ de control care
planifica, efectueaza si inregistreaza controalele in conformitate
cu prevederile Legii nr. 131/2012, iar documentul prin care se
confirma efectuarea controlului este procesul-verbal de control.

Nu se accepta.

Proiectul transpune Regulamentul nr. 745/2017, cu
notiune de ,,raport final de inspectie”, Articolul 93
Activitatile de supraveghere a pietei.

12.

La art. 39 alin. (2) textul ,, Legii nr. 48/2023 privind securitatea
cibernetica”, urmeaza a fi substituit cu textul ,, Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat” pe motiv cd potrivit art. 19 alin. (1) din
Legea nr. 48/2023 privind securitatea cibernetica, autoritatea
competenta exercitd controlul de stat asupra respectarii prezentei
legi de catre furnizorii de servicii persoane juridice de drept
privat, aplicand prevederile Legii nr.131/2012 privind controlul
de stat, astfel trimiterile facute de autor la Legea nr. 48/2023
privind securitatea ciberneticd, In vederea efectudrii controlului
de stat nu sunt plauzibile.

Nu se accepta.

Articolul 39 reglementeaza un cadru special privind
securitatea cibernetica aplicabil dispozitivelor medicale,
ilar Legea nr. 48/2023 desemneazd autoritatea
competenta si stabileste obligatii si mecanisme specifice
in acest domeniu. Desi Legea nr. 131/2012
reglementeazad procedura generald a controlului de stat,
in contextul securitatii  cibernetice  aplicabile
dispozitivelor medicale, este necesar sd se mentina
trimiterea la Legea nr. 48/2023, ca act normativ de baza
in materie. Aceasta permite corelarea coerentd cu
regimul juridic al riscurilor cibernetice si interventiile
specifice in domeniul tehnologiilor digitale din sanatate.

14.

Asociatia Patronala a
Antreprenorilor  de
Dispozitive Medicale
si Echipamente de
Laborator (DISMED)
Nr. 03 din 14.04.2025

1. Art. 10 alin. (5), lit. (b), genereaza incertitudine juridica
Articolul 10 alin. (5) din proiectul de lege stabileste setul minim
de acte care trebuie sd insoteasca cererea de inregistrare a unui
dispozitiv medical. Conform literei b), printre documentele
obligatorii se regasesc: ,,b) Informatiile furnizate de producator
impreund cu dispozitivul”

Aceasta formulare este vaga si poate da nastere la interpretari
subiective sau abuzive, din partea autoritdtii emitente, intrucat:

Nu se accepta.

Detalierea tipurilor de acte va fi realizatd in acte
sublegislative.

Nota de fundamentare prevede lista actelor ce urmeaza a
fi elaborate si aprobate urmare a adoptarii legii cu privire
la dispozitive medicale.
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nu este clar ce tip de informatii sunt vizate — daca este vorba de
etichetare, instructiuni de utilizare, fise tehnice, manuale, brosuri
comerciale, materiale de marketing etc.; lipseste o referinta clara
la normele europene relevante (ex. Regulamentul (UE)
2017/745), care reglementeazd in mod detaliat informatiile care
trebuie furnizate odata cu dispozitivul, in functie de clasa, tip si
destinatie.

Aceasta lipsa de claritate contravine principiului transparentei
reglementarii si creeaza dificultati pentru operatorii economici,
care nu pot anticipa cerintele documentare exacte. Din aceste
motive recomandam in continuare formularea sa fie revizuitd
pentru a corespunde standardelor internationale, printr-0
descriere clard si exhaustiva a tipurilor de informatii necesare.

2. Necesitatea recunoasterii dreptului producitorului de a
desemna mai multi reprezentanti autorizati, in functie de
tipurile de dispozitive medicale

Textul actual al art. 14 alin. (1) din proiectul de lege prevede ca:
»Producatorul desemneaza un reprezentant autorizat unic pentru
toate dispozitivele medicale introduse pe piatd in Republica
Moldova.”

Consideram ca proiectul de lege trebuie sa prevadda expres
posibilitatea producatorului de a desemna mai multi reprezentanti
autorizati pentru diferite categorii sau tipuri de dispozitive
medicale, cu conditia ca domeniile de responsabilitate ale
acestora sa fie clar delimitate si sd nu se suprapund. Aceasta
flexibilitate este esentiala in practica, intrucat:

*  Unii producatori opereaza cu game extinse de dispozitive,
care pot necesita expertiza sau reprezentare diferitd in functie de
natura, complexitatea sau regimul de reglementare al produselor;
*  Asigurarea unei distributii eficiente si conforme cu cerintele
legale in Republica Moldova este mai bine realizatd prin
desemnarea reprezentantilor specializati pe categorii de produse.
Reglementarile europene (inclusiv articolul 11 alin. (2) din
Regulamentul (UE) 2017/745 stabileste clar cd un producator

Nu se accepta.

Prevederile respective rezultd din transpunerea
Regulamentului UE 2017/745 privind dispozitivele
medicale, art. 11 alin (1) ,./n cazul in care producdtorul
unui dispozitiv nu este stabilit intr-un stat membru,
dispozitivul poate fi introdus pe piata Uniunii numai
daca producatorul desemneaza un reprezentant
autorizat unic.”.

Interpretarea jurisprudentei UE mentionata de sectorul
de afaceri nu este relevanti in acest caz, deoarece
Republica Moldova, ca stat care armonizeaza legislatia
cu normele UE, trebuie sa aplice aceleasi standarde de
siguranta si control. Scopul nu este de a impune bariere
comerciale, ci de a proteja sandtatea publicd si de a
monitoriza eficient dispozitivele introduse pe piata.
Obligatia producatorului, cu sediul in afard Republicii
Moldova, de a desemna un reprezentant autorizat unic,
este reglementat inclusiv prin normele legislative
actuale, care transpun Directivele UE.

Astfel, potrivit art.7 alin (2) din Legea 102/2017 cu
privire la dispozitive medicale




45

Nr. Participantul la Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o | avizare, consultare | crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare

poate desemna un reprezentant autorizat pentru dispozitive care | ,,Producatorul sau reprezentantul sau autorizat este

fac parte din acelasi grup generic) ceea ce inseamna ca nu este | obligat sa notifice Agentia cu cel putin 10 zile lucratoare

obligatoriu sd existe un reprezentant unic pentru toate | pdnd la introducerea pe piata a dispozitivelor medicale,

dispozitivele unui producator, acestea permit desemnarea mai | conform modelului stabilit in anexa.”.

multor reprezentanti autorizati, cu conditia unei delimitari clarea | Pct. 55 al Regulamentului privind conditiile de

responsabilitatilor. introducere pe piatd a dispozitivelor medicale, aprobat

Recomandam includerea acestei prevederi in lege, pentru a | prin HG 702/2018, indica expres

asigura alinierea la bunele practici internationale si evitarea | ,,[n cazul in care sediul unui producdtor care introduce

interpretarilor restrictive. pe piata un dispozitiv in nume propriu nu se afla pe
teritoriul Republicii Moldova, producdtorul respectiv
desemneaza un reprezentant autorizat in Republica
Moldova.”.
Aceastd reglementare nu trebuie a fi interpretatd ca
obligatie birocratica, ci un mecanism crucial care asigura
ca dispozitivele medicale respecta standardele de calitate
si sigurantd conform reglementdrilor UE, protejand
pacientii din Republica Moldova si asigurda si
trasabilitatea dispozitivelor medicale.

3. | 3. Observatii privind Art. 14 alin. (3) din proiectul de lege Se accepta.

Art. 14 alin. (3) — Proiect de lege RM indica: ,, Producatorul
asigurd cu piese de schimb dispozitivele medicale pe care le pune
la dispozitie pe piata odata cu punerea in functiune a
dispozitivului §i pe intreaga durata de functionare a acestora.”
Nu existd o definitie clara a ,,duratei de functionare”, aceasta
poate fi interpretata ca functionarea efectiva in timp real, ceea ce
poate Thsemna 20-30 de ani pentru unele echipamente; Este
nefezabil si disproportionat sa ceri piese pentru produse scoase
din productie cu 15 ani In urmd, mai ales cand furnizorii de
componente nu mai exista.

Conform Regulamentului (UE) 2017/745 — Art. 10 alin. (8):
., Producatorii pastreaza documentatia tehnica si declaratia de
conformitate timp de cel putin 10 ani de la punerea pe piata a
ultimului dispozitiv (15 ani pentru dispozitive implantabile).
Totodata, producatorii trebuie sa asigure disponibilitatea

Proiectul modificat.
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pieselor de schimb si a serviciilor relevante pe durata de viata
declarata a dispozitivului.”

Asadar, UE prevede doud lucruri clare: Termen minim de
pastrare a documentelor — 10 sau 15 ani si disponibilitate a
pieselor si serviciilor — pe durata de viata declarata de producétor,
nu pe termen nedefinit. Prin urmare, recomandam armonizarea
legislatiei nationale cu cadrul european, si reformularea Art. 14
alin. (3), dupa cum urmeaza:

(3) Reprezentantul autorizat si/sau producatorul trebuie sa
pastreze documentatia tehnica, declaratia de conformitate si sa
asigure disponibilitatea pieselor de schimb si a serviciilor pentru
dispozitivele medicale pe o perioada de cel putin 10 ani de la
Punerea pe piatd a ultimului dispozitiv dintr-un anumit model (15
ani in cazul dispozitivelor implantabile), sau pe durata de viata
declarata a dispozitivului, daca aceasta este mai lunga. Dupa
expirarea acestei perioade, obligatiile de service si
disponibilitate a pieselor se aplica doar in mdsura in care exista
fezabilitate tehnica si logistica din partea producatorului.

4. Articolul 18 alin. (3) — Cerinte educationale restrictive
Textul propus de articolul 18 alin. (3) din proiectul de lege pentru
activitatea de instalare si mentenanta a dispozitivelor medicale,
impune cerinte destul de restrictive privind studii superioare in
domenii specifice si functiile pe care le pot ocupa persoanele. lata
o0 analiza si o recomandare de reformulare a acestui articol.
Impunerea unor cerinte de studii universitare in domenii precum
fizica, chimie sau biochimie pentru activitati care sunt de natura
tehnica si care pot fi realizate de persoane cu cursuri de formare
tehnica sau cu experienta practica ridica probleme de fezabilitate.
In realitate, multe activititi de instalare si mentenanti pot fi
efectuate de persoane calificate prin experientd sau instruire
practica specializatd, fard a necesita studii superioare in stiinte
exacte.

Nu se accepta.

Activitatile de instalare si mentenantd a dispozitivelor
medicale implica un grad ridicat de responsabilitate
tehnica, iar neconformitatile pot genera riscuri directe
pentru siguranta pacientului. Din acest motiv, este
necesard implicarea personalului cu pregatire superioara
in domenii ingineresti sau stiintifice relevante, care poate
asigura un nivel adecvat de competenta.

Prevederea actuala este formulata inclusiv in
concordanta cu practica altor tari (ex. Romania).
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Excluderea persoanelor fara studii superioare, poate fi vazuta ca
un criteriu discriminatoriu, care restrange oportunitatile de
angajare pentru persoanele care nu au studii universitare, dar care
sunt competente prin formare profesionald si experienta in
domeniu. De asemenea, multe activitati de instalare si
mentenanta se pot Tnvata prin cursuri de specializare sau instruire
directd de la producitori, iar o diploma de licentd nu este
intotdeauna necesara.

Nu este necesar ca persoanele care efectueaza instalarea si
mentenanta dispozitivelor medicale sa aiba obligatoriu o diploma
de licenta in domeniul stiintelor exacte, iar persoanele cu studii
medii tehnice s poata ocupa aceste functii. Cursurile de formare
continud, organizate de producatori sau institutii acreditate,
trebuie recunoscute ca o cale valabila pentru dobandirea
competentelor necesare pentru instalare si mentenanta.

5. Controlul si verificarea aplicarii articolului 21 (Dispozitive
de unica folosinta)

Desi interdictia utilizdrii dispozitivelor medicale de unica
folosinta reprelucrate este clar formulata, nu exista detalii privind
modul Tn care aceasta prevedere va fi aplicatd, monitorizata si
sanctionatd in practicd. Aceasta creeazad incertitudini
semnificative si riscul ca articolul s raména inaplicabil sau pur
declarativ, in lipsa unor reglementari secundare clare.

Se accepta.
Proiectul a fost completat cu prevederi ce vizeaza
sanctiuni aplicate in cazul nerespectdrii prevederilor
mentionate.

6. Articolului 18, care reglementeaza ,,persoana responsabila
de conformitate”

Chiar dacd intentia articolului este justificatd si urmdreste
asigurarea conformitdtii si calitatii in sectorul dispozitivelor
medicale, se impune o reformulare a unor prevederi, astfel Tncat:
¢ sd fie acceptate si formele alternative de formare profesionala
continud, inclusiv cele oferite de producatori, distribuitori
autorizati si entitdti recunoscute international;

e si se clarifice cd obligatia de a desemna o persoana
responsabila  revine, 1in  principal, producatorilor  si
reprezentantilor autorizati, conform cu Regulamentele UE, fara a

Nu se accepta.

Articolul 18 transpune prevederile art. 15 din
Regulamentul (UE) 2017/745, care stabileste cerinte
clare privind existenta unei persoane responsabile de
conformitatea cu reglementarile (PRCR), cu pregatire si
calificari specifice in domeniul dispozitivelor medicale.
Totodata:

- Formarea profesionald continud oferita de producatori,
distribuitori autorizati sau alte entititi recunoscute poate
fi avutd in vedere suplimentar, dar nu poate substitui
cerintele minime de calificare impuse de regulamentul
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impune aceleasi cerinte importatorilor sau distribuitorilor, care au | UE, care prevede expres fie studii universitare relevante,

roluri diferite in lantul de conformitate; fie experienta profesionala semnificativa in domeniu.

e sa se ofere o flexibilitate rezonabild in privinta calificarilor | - Obligatia de a desemna o PRCR revine in mod clar

tehnice pentru personalul care instaleaza sau intretine dispozitive | producatorilor si reprezentantilor autorizati, dar in

medicale, permitind recunoasterea certificarilor tehnice | situatiile in care importatorii sau distribuitorii

relevante, chiar daca acestea nu provin din sistemul universitar. | indeplinesc  obligatii  echivalente cu cele ale

Aceste ajustdri ar permite alinierea deplind cu legislatia | producatorilor, acestia trebuie, la randul lor, sd dispund

europeand, fara a introduce obstacole administrative inutile si | permanent de o astfel de persoana. Aceasta prevedere nu

fard a limita accesul la expertizd in domeniul dispozitivelor | reprezintd un obstacol administrativ, ci o masurd

medicale, contribuind in acelasi timp la sustinerea inovatiei si | esentiald de garantare a sigurantei si conformitatii

investitiilor in sectorul medical. produselor.
In concluzie, formularile propuse in proiect reflectd
cerintele stricte transpuse ale Regulamentului (UE)
2017/745 si garanteaza un nivel adecvat de competenta
profesionald in sectorul dispozitivelor medicale, farda a
introduce bariere nejustificate pentru  operatorii
economici.

7. | 7. Observatie privind Articolul 19 alin. (6) — prejudiciul | Nu se accepta.

acoperit de operatorul economic

Textul propusin art. 19 (6) nu este pe deplin aliniat cu prevederile
Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale,
in special cu articolul 10 alin. (16), care prevede: ,, Producatorii
instituie un sistem pentru acoperirea raspunderii lor potentiale
in conformitate cu dreptul intern, in mod proportional cu clasa
de risc, tipul de dispozitiv si dimensiunea intreprinderii.”

Este de mentionat ca dreptul de a solicita despagubiri (prejudicii)
apartine cetateanului/pacientului si este reglementat prin
legislatia internd a RM (de exemplu: Codul Civil, Legea cu
privire la drepturile si responsabilitatile pacientului, Legea
privind protectia consumatorului etc.)

Regulamentul nu impune o suma fixa, lasa statelor membre
libertatea sa reglementeze detalii, dar impune principiul
proportionalitdtii cu riscul, nu prevede explicit ,,garantii” sau
,mijloace similare” ci doar un sistem de acoperire a raspunderii.

Prevederile articolului 19 alin. (6) din proiectul de lege
transpun cerintele Regulamentului (UE) 2017/745, art.
10 alin. (16) st art. 11 alin. (7), care impun producatorilor
sa asigure o acoperire financiard suficientd pentru
daunele posibile, proportionala cu riscul, tipul
dispozitivului si dimensiunea intreprinderii. Suma
minima de 10 milioane lei este stabilita tocmai pentru a
garanta protectia adecvata a utilizatorilor.

Aceastd cerintd nu blocheaza resursele financiare ale
producatorilor, intrucat acestia incheie contracte de
asigurare cu companii specializate. De exemplu, Tn
Germania, politele de asigurare prevad acoperiri minime
de 500.000 de euro. Practica europeand demonstreaza ca

aceste masuri sunt necesare pentru a asigura despagubiri
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Prin urmare, impunerea unei sume minime fixe de 10 milioane
lei: nu respecta principiul proportionalitatii cu riscul, afecteaza
disproportionat IMM-urile si operatorii economici mici, care pot
comercializa dispozitive din clase de risc scazute (ex.
consumabile, instrumente simple); nu tine cont de clasificarea
riscului, care difera semnificativ intre clasele I, Ila, IIb si III; nu
prevede recunoasterea sistemelor de asigurare existente in UE,
care deja acopera responsabilitatea producatorilor europeni, nu
este clar daca producdtorii europeni deja acoperiti prin sistemul
UE trebuie sa adauge si un mecanism separat in Moldova (ceea
ce ar dubla costurile).

Astfel nu este clar cum a fost determinatd suma fixa de 10
milioane lei, s-a bazat pe un studiu de impact sau o medie a
daunelor, daca vor fi acceptate asigurari internationale ale
producatorilor, deja in vigoare in UE? Ce se intelege juridic prin
»garantie” si ,,mijloc similar”? Va exista un model oficial de
politd sau un cadru uniform pentru toti operatorii? Vor fi
elaborate norme de aplicare specifice pentru acest articol?

reale in cazuri grave, cum ar fi traume severe sau decese,
protejand astfel utilizatorii si oferind siguranta pe piata.

Astfel, producatorul de dispozitive medicale este
titularul obligatiei legale de a detine o acoperire
financiara. Acesta poate fi o companie mare, o
intreprindere micd si mijlocie (IMM) sau, in anumite
situatii, chiar un distribuitor.

Procesul de contractare presupune ca producatorul
contacteaza o companie de asigurari pentru negocierea
conditiilor politei, care includ limitele de acoperire
(suma asiguratd), tipurile de riscuri acoperite, perioada
de wvalabilitate, fransizele si conditiile de plata.
Compania de asigurdri poate solicita documentatia
produselor, istoricul daunelor si evaluari de risc pentru o
analiza corecta.

Polita de asigurare acopera daunele materiale si morale
cauzate tertilor (pacienti, utilizatori), precum si
cheltuielile legale si alte costuri aferente litigiilor.

Exemple concrete:

In Germania, politele pentru riaspunderea civila
profesionald sunt oferite de companii precum Allianz,
Munich Re, AXA, Zurich. Tn Romania, firme autorizate
pe piata locald, precum Allianz-Tiriac, Generali sau
Omniasig, ofera astfel de asigurari producétorilor.

Astfel, acoperirea financiard obligatorie, inclusiv suma
minima stabilitd, reflectd o practica europeana bine
testatd, menita sd protejeze atat utilizatorii dispozitivelor
medicale, cat si sa asigure un cadru clar si sigur pentru
operatorii economici.
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In final, ne putem intreba: care ar fi o suma corecti
pentru despagubirea unei vieti pierdute sau a unui copil
care ramane cu traume grave si invaliditate pe viata?

8. Articolul 31 alin. (2) — Instruirea exclusivi de citre
institutii de invatamant superior acreditate

Restrictia conform careia formarea continud a personalului tehnic
trebuie realizatd exclusiv de institutii de Invatdmant superior
acreditate este nerealista si nealiniata cu practica europeana.
Anexa IX, X si XI (privind evaluarea conformitatii) ale
Regulamentul (UE) 2017/745 cer ca personalul organismelor
implicate sa fie adecvat instruit $i competent, dar nu mentioneaza
exclusivitatea instruirii prin universitati. Nu exista o restrictie la
institutii de invatamant superior; sunt acceptate si formari
realizate de producatori, organisme notificate, furnizori autorizati
de instruiri tehnice etc.

Restrictia exclusivd la institutii de invatamant superior este
nealiniati cu Regulamentele UE si este nejustificata. In realitate,
cei mai relevanti furnizori de instruiri sunt producdtorii de
dispozitive, care oferd traininguri tehnice specializate pentru
instalare, utilizare si mentenanta. Multe instruiri esentiale au loc
la locul de munca, direct de la producétori/furnizori, ceea ce nu
este recunoscut de articolul 31 in forma actuald Aceasta limitare
poate excluse persoane calificate, cu formare de la producatori
sau entitati internationale, dar care nu detin certificari de la
universitati.

Recomandam reformularea articolului pentru a permite instruiri
realizate de: institutii acreditate (nu doar universitare),
producdtori de dispozitive medicale, distribuitori autorizati si
organizatii de instruire recunoscute la nivel
national/international.

Se accepta.
Art. 31 alin. (2) a fost modificat.

9. Articolul 773: Nerespectarea angajamentelor din domeniul
dispozitivelor medicale

Dispozitiile privind sanctiunile aplicabile pentru incalcarea
reglementarilor tehnice si legale nu respectd in totalitate

Nu se accepta.
Dispozitiile articolului 773 sunt conforme cu prevederile
Regulamentului (UE) nr. 745/2017, care impune statelor
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principiile fundamentale ale dreptului sanctionator, cum ar fi:
principiul proportionalitatii — unde amenzile nu sunt Tntotdeauna
proportionale cu gravitatea faptei; Principiul individualizarii
sanctiunilor — unde nu se face distinctie intre operatori economici
mari si IMM-uri, ceea ce poate duce la efecte economice
disproportionate; principiul legalitatii — unde nu existd o
reglementare detaliatd a procesului sanctionator.

In acest context, va propunem urmatoarele masuri pentru a
imbunatati  reglementarile din  domeniul  sanctiunilor
contraventionale: integrarea sanctiunilor contraventionale in
Codul Contraventional al Republicii Moldova, pentru a asigura
un cadru coerent si uniform de aplicare a acestora, revizuirea
cuantumului amenzilor, pentru a reflecta proportionalitatea
sanctiunii fata de gravitatea faptei comise si a impactului asupra
sectorului, introducerea principiului individualizarii sanctiunii,
prin care autoritatile competente vor putea adapta sanctiunea in
functie de circumstantele fiecarei fapte, inclusiv de dimensiunea
operatorului economic (de exemplu, IMM-uri vs. companii
mari), implementarea unui mecanism de evaluare si raportare de
impact, care sa permita autoritatilor publice sa analizeze efectele
economice si sociale ale sanctiunilor, inainte de aplicarea
acestora.

Consideram ca aceste masuri vor contribui la 0 mai buna adaptare
a reglementdrilor la realitatile economice din sectorul privat,
protejand atat interesele consumatorilor, cat si pe cele ale
operatorilor economici, imbunatatirea accesului la dispozitive
medicale de calitate si eficientizarea costurilor de productie si
distributie a acestora; crearea unui mediu legislativ echitabil si
transparent, care sa sprijine dezvoltarea pietei de dispozitive
medicale in Republica Moldova.

membre sd instituie sanctiuni eficiente, proportionale si
cu efect real de descurajare.

Sanctiunile propuse sunt calibrate in functie de
gravitatea  iIncalcarilor si  respectda  principiul
proportionalitatii, avand ca obiectiv prioritar protejarea
utilizatorilor de dispozitive medicale. Cuantumul
amenzilor este stabilit astfel incat sa previna si sa
descurajeze practicile neconforme ale operatorilor
economici.

Se respinge ferm sugestia de a introduce sanctiuni
»atractive” sau reduse pentru operatori, deoarece acest
lucru ar putea crea un precedent periculos, in care
amenzile sunt percepute ca un cost acceptabil, ceea ce ar
conduce la perpetuarea incalcarilor. Este esential ca
sanctiunile sa aiba un caracter real descurajator si sa
asigure respectarea legislatiei.

Prin urmare, sanctiunile prevazute respecta principiul
coreldrii dintre gravitatea faptei si masura punitiva, fiind
concepute nu doar ca un instrument de sanctionare, ci si
ca 0 masurd preventiva In interesul protejarii sdnatatii si
sigurantei pacientilor.

15.

Ministerul Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii al
Republicii Moldova

In scopul asigurdrii unei interpretiri unitare si coerente a
dispozitiilor legale, se propune completarea art. 2 din proiect cu
definitiile urmatoarelor notiuni: ,, recunoastere”, ,, desemnare”,
, hotificare”, , standard armonizat” si , standard conex”,

Nu se accepta.

Notiunea ,, standard armonizat” este prevazuta in Lege
nr. 20/2016

Standard ,,conex” exclus
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Nr. 17-1165  din
16.04.2025

intrucat in cuprinsul proiectului de lege aceste concepte sunt
utilizate Tntr-un mod neclar si, pe alocuri incorect.

Alte notiuni se regasesc in Legea nr. 235/2011 privind
activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii.

Art. 3 alin. (1) se va completa cu lit. ¢) in urmatoarea redactie:
,€) aproba planurile anuale de supraveghere a pietei prezentate
de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

Nu se accepta.

Procedura de supraveghere pietei si evaluare a riscurilor
este responsabilitatea AMDM, entitate executorie cu
expertiza tehnica, care asigura monitorizarea directa si
asumarea responsabilittii operative.

Ministerul Sanatatii, in calitate de entitate centrald de
politici, stabileste cadrul strategic, fard a interveni in
activitatile executive ale AMDM, pentru a nu afecta
eficienta si responsabilitatea acesteia.

La art. 4, se propune excluderea lit. f), g) si p) din alin. (2)
intrucat atributiile propuse sunt improprii domeniului de
competentda a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale si se suprapun cu atributiile prevazute la art.8 alin.(1)
lit.e) din Legea nr.235/2011 privind activitatile de acreditare si
evaluare a conformitatii, care stabileste cd responsabilitatea
pentru evaluarea si acreditarea organismelor de inspectie pentru
verificarea periodica a dispozitivelor medicale revine
Organismului National de Acreditare din Republica Moldova
(MOLDACQ).

Nu se accepta.
Atributiile sunt transpuneri ale Regulamentului (UE) nr.
745/2017.

Totodata, la art. 4, pct. (2) subpct. I) se propune substituirea
sintagmei ,, inspectie”’ cu sintagma ,, controale”.

Nu se accepta.

in scopul supravegherii pietei dispozitivelor medicale,
AMDM va efectua inspectii i controale inopinate.
Argumentarea fiind prezentatda inclusiv la avizul
Cancelariei de stat (descris mai sus).

Prevederile art. 4 alin. (2) lit. f) urmeaza a fi revizuite prin
prisma art. 14! alin .(4) al Legii nr. 235/2011 privind activititile
de acreditare si de evaluare a conformitatii, deoarece atributiile
de recunoastere n vederea notificarii o au autoritatile cu functii
de reglementare in domeniu, si anume Ministerul Sanatatii.

Nu se accepta.
Prevederile sunt transpuneri ale Regulamentului (UE)
nr. 745/2017.

Prevederile Capitolului IV din proiect nu transpun
corespunzator normele privind introducerea pe piatda a
dispozitivelor medicale, astfel cum sunt reglementate in

Nu se accepta.
Prevederile Capitolului IV reflectd transpunerea
adaptatd a Regulamentului (UE) 2017/745, corelate cu
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Regulamentele Uniunii Europene. De asemenea, cerintele
stabilite in proiect cu privire la punerea la dispozitie pe piata a
dispozitivelor medicale nu includ principiile si mecanismele de
evaluare a conformitatii, necesare pentru autorizarea introducerii
pe piatd atat a dispozitivelor medicale fabricate in Republica
Moldova, cit si a celor importate din state terte (non-UE).

cadrul national actual privind inregistrarea dispozitivelor
medicale gestionat de AMDM. Cerintele privind
introducerea si punerea la dispozitie pe piatd se aplica
uniform, fard a distinge intre dispozitive fabricate in
Republica Moldova sau importate din afara UE, conform
principiului procedurilor standardizate.

Detaliile referitoare la mecanismele de evaluare a
conformitatii si autorizarea introducerii pe piatd vor fi
dezvoltate Tn acte normative subsecvente.

Continutul art. 30 alin. (3) urmeaza a fi revazut, tinindu-se cont
de prevederile pct.3 din Regulamentul privind verificarea
periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in
utilizare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.966/2017, care
prevede ca verificarea dispozitivelor medicale se efectueaza de
catre organismele de inspectie de tip A acreditate conform
standardului SM SR EN ISO/CEI 17020, in conditiile Legii
nr.235/2011. Standardul ISO/IEC 17025, la care se face referinta
la art. 30 alin. (3) este utilizat strict pentru acreditarea
laboratoarelor de incercari, fapt care contravine cadrului legal
existent iIn Republica Moldova si activitdtilor mentionate la
alin.(3), care se atribuie activitatilor unui organism de inspectie
acreditat la cerintele SM EN ISO/CEI 17020:2013. Tn acest sens,
cuvintele ,,SM ISO 17025 se vor substitui cu cuvintele ,, SM EN
ISO/CEI 17020:2013 Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru
functionarea diferitelor tipuri de organisme care efectueaza

’

inspectii’”.

Nu se accepta.

Standardul SM SR EN ISO/CEI 17020 este aplicabil
pentru organismele de evaluare a conformitatii.
Procedurile de evaluare a conformitatii sunt prevazute in
anexele din Regulamentele UE 2017/745 si 746. Acestea
nu pot fi aplicate in sensul procedurilor de verificare
periodica din considerentul ca acestea nu prevad
evaluarea producatorului in toata complexitatea
prevederilor Regulamentelor si pentru ca evaluarea
dispozitivelor medicale are loc numai pentru anumite
aspecte de sigurantd, formulate in procedurile specifice
aprobate.

Cu referire la art. 34, alin. (1), relevam ca potrivit proiectului se
propune transpunerea 1n cadrul national a doud Regulamente UE
(Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale, si
Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro. In acest sens, observim ca
Regulamentele mentionate fac parte din Lista legislatiei de
armonizare a Uniunii care figureaza in anexa I la Regulamentul
(UE) 2019/1020 privind supravegherea pietei si conformitatea

Se accepta.
Proiectul modificat.
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produselor, in masura 1n care nu existd dispozitii specifice cu
acelasi obiectiv in legislatia de armonizare a Uniunii, care
reglementeaza Tn mod mai detaliat aspectele specifice legate de
supravegherea pietei si asigurarea aplicarii legislatiei.
Subsecvent, considerentul (4) din Regulamentul (UE) 2019/1020
specifica expres:

»(4) Cadrul pentru supravegherea pietei stabilit prin prezentul
regulament ar trebui sa completeze si sa consolideze dispozitiile
existente in legislatia de armonizare a Uniunii referitoare la
asigurarea conformitatii produselor si la cadrul de cooperare cu
organizatiile care reprezinta operatorii economici sau utilizatorii
finali, supravegherea pietei in ceea ce priveste produsele si
controlul produselor care intra pe piata Uniunii. Cu toate acestea,
in conformitate cu principiul lex specialis, prezentul regulament
ar trebui sd se aplice numai in masura in care nu exista dispozitii
specifice cu acelasi obiectiv, de aceeasi natura sau cu aceleasi
efecte in legislatia de armonizare a Uniunii. Dispozitiile
corespunzatoare din prezentul regulament nu ar trebui, prin
urmare, sa se aplice in domeniile reglementate de astfel de
dispozitii specifice, de exemplu cele stabilite in Regulamentele
(CE) nr. 1223/2009 (3), (UE) 2017/745 (4) si (UE) 2017/746 (5),
inclusiv utilizarea Bazei europene de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed), precum si (UE) 2018/858 (6)
ale Parlamentului European si ale Consiliului.”

In  context, proiectul de lege, la Capitolul X
SUPRAVEGHEREA PIETEI stabileste atributiile,
competentele, masurile, procedurile etc. care se aplica de Agentia
Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale in cadrul
supravegherii pietei dispozitivelor medicale si a dispozitivelor
medicale in vitro.

De mentionat ca art.16 alin.(8) din Legea nr.162/2023 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor conditioneaza
aplicarea Legii nr.131/2012 privind controlul de stat, dupa cum
urmeaza, or, ,(8) Autoritdtile de supraveghere a pietei, la
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efectuarea controalelor in domeniul supravegherii pietei, aplica
prevederile Legii nr.131/2012 privind controlul de stat in masura
in care acestea nu contravin prezentei legi.”

In contextul celor expuse, precum si a necesitatii mentinerii unei
abordari uniforme in partea ce tine de supravegherea pietei se
propune reformularea art.34 alin.(1) cu expunerea in 2 alineate
distincte cu urmatorul continut:

(1) Activitatea de supravegherea pietei dispozitivelor medicale
si dispozitivelor medicale in vitro se efectueaza conform
prevederilor prezentei legi.

(2) AMDM la efectuarea controalelor privind dispozitivele
medicale si dispozitivele medicale in vitro, aplica prevederile
Legii nr.131/2012 privind controlul de stat in masura in care
acestea nu contravin prezentei legi.”

alineatul (3), se va expune in urmatoarea redactie:

. (3) AMDM elaboreaza planuri anuale privind activitatea de
supraveghere a pietei dispozitivelor medicale §i le prezinta spre
aprobare Ministerului Sanatatii.”

Nu se accepta.

Ministerul Sanatatii, in calitate de entitate centrald de
politici, stabileste cadrul strategic, fara a interveni in
activitatile executive ale AMDM, pentru a nu afecta
eficienta si responsabilitatea acesteia.

10.

alineatul (5), se va expune in urmatoarea redactie:

. (5) AMDM elaboreaza anual un rezumat al rezultatelor
activitatilor de supraveghere, care este transmis, spre informare,
autoritatilor de coordonare in domeniul supravegherii pietei si
publicat pe pagina oficiala a institutiei.”

Tn acest context, transmiterea planurilor anuale de supraveghere
a dispozitivelor medicale spre autoritatea de coordonare va
asigura o gestionare mai eficientd a pietei, 0 mai buna cooperare
intre autoritatile de supraveghere a pietei, precum si o abordare
unitara si consolidata a rezultatelor activitatilor de supraveghere
a pietei.

Se accepta.
Proiectul modificat

11.

Laart. 41, urmeaza a fi revazuta trimiterea la Legea nr. 171/1994
cu privire la secretul comercial, deoarece aceasta a fost abrogata.

Se accepta.
Corectat

12.

Totodata, avand 1in vedere ca, verificarea periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare se

Am luat act.




56

Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

realizeaza in conformitate cu procedurile aprobate de autoritatea
de reglementare, (Ordinul MSMPS nr.30 din 12.01.2018 privind
procedurile specifice de verificare periodica a dispozitivelor
medicale), procedurile specifice aflate in vigoare sunt depasite si,
in anumite cazuri, imposibil de aplicat in practica, ceea ce impune
revizuirea integrald a acestora in vederea actualizarii si adaptarii
la cerintele actuale.

16.

Asociatia  Patronala
»Camera de Comert
Americana din
Moldova”
(,AmCham
Moldova”)

Nr. 42 din 22.04.2025

Articolul 1 alineatul (3)

»(3) Lista grupurilor de produse ce nu au un scop medical
declarat, Tnsd prezintd caracteristici similare cu dispozitivele
medicale, utilizeaza tehnologii avansate si pot avea un impact
asupra sanatatii utilizatorilor se aproba si actualizeaza de catre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, tinand cont
de reglementarile Uniunii Europene.”

Comentarii/Propuneri: Proiectul de lege nu clarifica daca si in
ce masura se aplica grupurilor de produse ce nu au un scop
medical declarat. Prin comparatie, Regulamentul (UE) 2017/745
al Parlamentului European si al Consiliului (in continuare
»Regulamentul UE”), prescrie clar ca prevederile lui se aplica
asupra acestor grupuri de produse si conditiile in care se aplica.
A se vedea art. 1 alin. (2) din Regulamentul UE: ,,(2) De la data
aplicdrii specificatiilor comune adoptate in temeiul articolului 9,
prezentul regulament se aplica, de asemenea, grupurilor de
produse care nu au un scop medical propus si care sunt enumerate
in anexa X VI, tindnd seama de tehnologiile de varf in domeniu si
n special de standardele armonizate existente pentru dispozitive
similare cu scop medical, bazate pe tehnologii similare.
Specificatiile comune pentru fiecare dintre grupurile de produse
enumerate in anexa XVI vizeaza cel putin aplicarea unor masuri
de gestionare a riscurilor, astfel cum se prevede n anexa | pentru
grupul de produse in cauza si, dupa caz, evaluarea clinica privind
siguranta. [...] Prezentul regulament se aplica si investigatiilor

Nu se accepta.

Regulamentul UE 2017/745 presupune ca aceasta lista
poate fi modificata, la necesitate, imputernicire ce a fost
delegata ~ Comisiei.  Deoarece  Intarzierea in
uniformizarea normativelor cu cele UE va duce la
aparitia barierelor in calea comertului, modificarea listei
respective in concordantd cu deciziile Comisiei este
necesar sd fie efectuata practic simultan, fapt usor
realizabil prin delegarea atributiilor respective catre
AMDM.
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clinice desfasurate in Uniune cu privire la produsele mentionate
la primul paragraf.”
2. | Articolul 2 alineatul (1) Nu se accepta.

,operator economic - Un producator, un reprezentant autorizat, un
importator, un distribuitor sau persoana care asambleaza sau
sterilizeaza sisteme si pachete pentru proceduri;”

Textul ,,care asambleaza sau sterilizeaza sisteme si pachete
pentru proceduri” este formulat neclar si pasibil de
interpretari.

Regulamentul UE contine prevederile mai clare si mai
previzibile, facand trimitere la alte articole ale textului sau care
prescriu cercul persoanelor care nu sunt cuprinse expres in textul
definitiei notiunii.

A se vedea art. 2 punctul 35 din Regulamentul UE, coroborat cu
art. 22 alin. (1) si (3):

Articolul 2

»«operator economic» inseamna un producator, un reprezentant
autorizat, un importator , un distribuitor sau persoana
mentionata la articolul 22 alineatele (1) si (3);”

Articolul 22

»(1) Persoanele fizice sau juridice intocmesc o declaratie daca
combina dispozitive care poarta marcajul CE cu urmatoarele alte
dispozitive sau produse, intr-un mod care este compatibil cu
scopul propus al dispozitivelor sau al altor produse si in limitele
utilizarii specificate de catre producdtorii lor, pentru a le
introduce pe piatd sub formd de sistem sau pachet pentru
proceduri: (a) alte dispozitive care poartd marcajul CE; (b)
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care poarta
marcajul CE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746;
(c) alte produse care sunt in conformitate cu legislatia care se
aplica respectivelor produse, numai dacad acestea sunt utilizate

Regulamentele UE urmeaza sa fie transpuse integral prin
HG. Scopul Legii este crearea cadrului legal ce va
permite implementarea Regulamentelor UE 2017/745 si
746. Prevederile Regulamentelor mentionate sunt foarte
complex organizate si pot fi transpuse conform practicii
legislative nationale, din acest considerent transpunerea
lor cea mai apropiata poate fi realizatd prin HG.
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intr-o procedura medicala sau daca prezenta lor in sistemul sau
pachetul pentru proceduri este justificata intr-un alt mod. [...] (3)
Orice persoana fizicd sau juridicd care sterilizeaza sisteme sau
pachete pentru proceduri la care se face referire la alineatul (1),
pentru a le introduce pe piatd aplica, la alegerea sa, una dintre
procedurile prevazute in anexa IX sau procedura prevazuta in
anexa XI partea A. Aplicarea respectivelor proceduri si
implicarea organismului notificat se limiteaza la aspectele de
procedura referitoare la asigurarea sterilitatii pAnd in momentul
in care ambalajul steril este deschis sau deteriorat. Persoana fizica
sau juridica intocmeste o declaratie in care afirma ca sterilizarea
a fost efectuata in conformitate cu instructiunile producatorului.”

Articolul 2 alineatul (1)

,,profesionist din domeniul sanatatii - personalul prestatorului de
servicii medicale publice sau privat, implicat n utilizarea
dispozitivelor medicale, inclusiv personalul clinic (medici,
asistente medicale), personalul paramedical (radiologi si
Kinetoterapeuti), personalul tehnic (bioinginer, inginer
biomedical, inginer tehnician, tehnician).”

Se propune completarea definitiei notiunii cu urmatorul text:
,profesionist din domeniul sanatatii - personalul prestatorului de
servicii medicale publice sau privat, implicat n utilizarea
dispozitivelor medicale, inclusiv personalul clinic (medici,
asistente medicale), personalul paramedical (radiologi si
Kinetoterapeuti), personalul tehnic (bioinginer, inginer
biomedical, inginer tehnician, tehnician), precum si personalul
implicat in instruirea sau consultanta privind utilizarea
corecta a dispozitivelor medicale.”

Se accepta.
Proiect modificat.

Articolul 2 alineatul (1)

Prevedere lipsa

Deoarece n textul proiectului de lege (art. 43 alin. (2) lit. b)) este
utilizatd notiunea de ,reprezentant medical” consideram ca
aceasta trebuie definitd la articolul 2, avand urmatorul cuprins:

Nu se accepta.

Functia reprezentatului medical este expusa clar in textul
proiectului si este utilizatd doar de 2 ori, respectiv nu este
necesard introducerea unei noi notiuni.




59

Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

»~Reprezentant medical — persoana fizica, angajatd sau mandatata
de producator, importator sau distribuitor, care informeaza,
instruieste si promoveazd dispozitivele medicale 1n randul
persoanelor calificate sd le recomande sau sd le utilizeze,
asigurand furnizarea de informatii corecte, actualizate si
justificate privind utilizarea acestora.”

Articolul 9 alineatul (2)

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica in cazul producatorilor de
dispozitive medicale din Republica Moldova si unitatilor
farmaceutice ce detin certificat privind conformitatea cu buna
practica de farmacie (GPP).

Consideram oportun extinderea exceptiei si cu referire la
persoanele juridice care detin certificate privind conformitatea cu
buna practica de distributie (GDP).

Se accepta.
Proiect modificat.

Articolul 9 alineatul (4)

(4) Termenul de valabilitate a inregistrarii prestatorilor de servicii
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale este de 3 ani, daca
se mentin conditiile care au stat la baza inregistrarii initiale.
Apreciem acest termen ca fiind unul relativ scurt. Propunem ca
perioada de valabilitate sa fie nelimitatd. Atata timp cat
prestatorul isi mentine documentatia si standardele actualizate,
nu Tntrevedem motive pentru reinregistrare. Extinderea
termenului va asigura o stabilitate pentru mediul de afaceri.

Se accepta.
Proiect modificat.

Articolul 10 alineatul (11)

(11) Inregistrarea este valabila pe perioada valabilititii actelor ce
au stat la baza inregistrarii in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale.

Pentru mediul de afaceri eu este clar cum va fi aplicat acest
termen. In acest caz, se va lua In considerare termenul de
valabilitate cel mai scurt dintre documentele furnizate?

Conform art. 10 alin. (12), persoanele care au Tnregistrat
dispozitivele medicale trebuie sa informeze AMDM despre orice
modificare survenitd dupa Inregistrarea dispozitivului in

Am luat act.

Perioada de valabilitate a inregistrarii reflectd perioada
de valabilitate a documentelor prezentate la momentul
inregistrarii, fiind aplicabil termenul cel mai scurt dintre
acestea. Aceasta abordare este justificata de necesitatea
de a mentine o trasabilitate si o conformitate continua a
dispozitivelor medicale cu cerintele Tn vigoare.
Reprezentantul autorizat care a inregistrat dispozitivul
are responsabilitatea de a monitoriza valabilitatea
documentelor ce au stat la baza inregistrarii si de a
notifica AMDM cu privire la actualizarea acestora.
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Registrul de stat. Astfel, informatiile din registru sunt actualizate

continuu $i nu exista o justificare clara pentru reducerea perioadei

de inregistrare a dispozitivelor medicale.

8. | Articolul 10 alineatul (15) Nu se accepta.

(15) Pentru dispozitivele medicale ce nu sunt incluse Tn Registrul | Scopul importului este unul declarativ si este bazat pe

de stat al dispozitivelor medicale, in scopul participarii la | raspunderea declarantului. Exceptia invocata este una

expozitii sau investigatii clinice, importul acestora este permis in | complexa, insa idea de baza este controlul admiterii spre

baza autorizatici emise de AMDM, conform normelor | utilizare a dispozitivelor ce nu au fost certificate. Anume

metodologice aprobate de AMDM. acest fapt si nu numai includerea lor in RSDM
conditioneaza mecanismul enuntat. Produsele ce sunt

Prevederea nu ofera claritate privind faptul dacd este necesara | facute disponibile pentru utilizare, din categoria carora

obtinerea unei autorizatii si in cazul In care dispozitivele | mac parte si mostrele, trebuie sa se regaseasca in RSDM.

medicale sunt importate ca mostre gratuite de la producator catre

un reprezentant autorizat. Mentionam ca distribuitorii pot avea

mostre pentru uz propriu si nu doar pentru a fi expuse la expozitii.

Prin urmare, consideram oportun a se permite importul acestora

in baza aceleiasi proceduri reglementate la art. 10 alin. (15).

9. | Articolul 14 Nu se accepta.

Articolul 14 nu transpune fidel prevederile art. 11 din
Regulamentul UE — fapt care a creat bariere in calea comertului
pentru agentii economici din Republica Moldova si care a fost
comunicat autoritdtilor publice.

Avand in vedere cd proiectul de lege (si reglementarile in
vigoare) fac referire la ,reprezentantul unic”, legislatia este
interpretatd in sensul in care pentru toate produsele unui
producator trebuie sd existe in toate cazurile un singur
reprezentant autorizat, fara a se lua in considerare ca producéatorii
pot produce diverse grupe de produse, reprezentantii autorizati
putand fi unici per grupe de produse, si nu per intreaga gama a
produselor unui producator.

Regulamentul UE 1n articolul 11 alin. (2) explicit clarifica aceasta
posibilitate si prevede clar cd ,,Desemnarea constituie mandatul

Prevederile respective rezultd din transpunerea
Regulamentului UE 2017/745 privind dispozitivele
medicale, art. 11 alin (1) ,,In cazul in care producitorul
unui dispozitiv nu este stabilit Tntr-un stat membru,
dispozitivul poate fi introdus pe piata Uniunii numai
daca producatorul desemneaza un reprezentant autorizat
unic.”. Interpretarea jurisprudentei UE mentionatd de
sectorul de afaceri nu este relevanta 1n acest caz,
deoarece Republica Moldova, ca stat care armonizeaza
legislatia cu normele UE, trebuie sd aplice aceleasi
standarde de sigurantd si control. Scopul nu este de a
impune bariere comerciale, ci de a proteja sandtatea
publica si de a monitoriza eficient dispozitivele
introduse pe piata. Obligatia producétorului, cu sediul in
afara Republicii Moldova, de a desemna un reprezentant
autorizat unic, este reglementat inclusiv prin normele
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reprezentantului autorizat, este valabila numai in cazul in care
este acceptatd 1n scris de reprezentantul autorizat si produce
efecte cel putin pentru toate dispozitivele care fac parte din
acelasi grup de dispozitive generice.”

Mai mult decat atat, aceastd interpretare este confirmata si prin
actul publicat pe website-ul Comisiei Europene, care explica ca
asa aranjamente sunt posibile: ,,In ceea ce priveste portofoliul sdu
de dispozitive, un producator poate avea mai multi reprezentanti
autorizati daca dispozitivele fac parte din grupuri generice
diferite de dispozitive (asa cum sunt definite in articolul 2(7) din
MDR si articolul 2(8) din IVDR). Totusi, pentru un anumit grup
generic de dispozitive, producatorul ar trebui sd desemneze un
singur reprezentant autorizat (adicd un ‘reprezentant autorizat
unic’).”?

! Traducerea n.a.,
https://health.ec.europa.eu/document/download/0a7613cb-6b9a-
4396-a4c6-d2479e43e167_en?filename=mdcg_202216_en.pdf,

pag. 3

Prin urmare, se propune completarea art. 14 din proiectul de
lege cu prevederile art. 11 alin. (2) din Regulamentul UE.

legislative actuale, care transpun Directivele UE. Astfel,
potrivit art.7 alin (2) din Legea 102/2017 cu privire la
dispozitive medicale ,,Producatorul sau reprezentantul
sau autorizat este obligat sa notifice Agentia cu cel putin
10 zile lucrdtoare pana la introducerea pe piatd a
dispozitivelor medicale, conform modelului stabilit in
anexa.”. Pct. 55 al Regulamentului privind conditiile de
introducere pe piatad a dispozitivelor medicale, aprobat
prin HG 702/2018, indica expres ,,In cazul in care sediul
unui producator care introduce pe piata un dispozitiv in
nume propriu nu se afld pe teritoriul Republicii
Moldova, producatorul respectiv desemneaza un
reprezentant autorizat in Republica Moldova.”. Aceasta
reglementare nu trebuie a fi interpretatd ca obligatie
birocratica, ci un mecanism crucial care asigura cd
dispozitivele medicale respecta standardele de calitate si
sigurantd conform reglementarilor UE, protejand
pacientii din Republica Moldova si asigurd si
trasabilitatea dispozitivelor medicale.

10.

Articolul 16 alineatul (7)
(7) La cererea AMDM ofera gratuit esantioane ale dispozitivului
si acorda acces la dispozitiv.

Consideram oportun detalierea prevederii art. 16 alin. (7) cu
norme clare in privinta conditiilor pentru prezentarea gratuitd a
esantioanelor de dispozitive si acordarea accesului la dispozitiv.

Nu se accepta.

Normele de procedurd trebuie adoptate de autoritatea
competentd si nu sunt subiect legislativ. Normele de
prelevare si semnificatia lor statisticd sunt pe larg
adoptate in standardele de referinta.

11.

Articolul 17 alineatul (8)
(8) La cererea AMDM, distribuitorii ofera gratuit esantioane ale
dispozitivului si acorda acces la dispozitiv.

A se vedea comentariile de la art. 16 alin. (7).

Nu se accepta.

Normele de procedurad trebuie adoptate de autoritatea
competentd si nu sunt subiect legislativ. Normele de
prelevare si semnificatia lor statisticd sunt pe larg
adoptate in standardele de referinta.
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12. | Capitolul VII Nu se accepta.
SISTEMUL DE IDENTIFICARE UNICA A UNUI | Codurile UDI-DI, conform prevederilor Regulamentului
DISPOZITIV UE 2017/745, sunt obligatorii pentru marcare pe
ambalaje din 2021. Toti producatorii care si-au asumat
Conform Regulamentului UE 2017/745 si 2017/746 aplicarea | conformarea cu Regulamentul 2017/745 au fost oblicati
suportului UDI pe etichetele dispozitivelor medicale in UE a fost | sa identifice dispozitivele prin coduri Basic UDI
introdusa pe etape - pentru dispozitivele medicale din clasa III si | declarate conform Regulamentului UE 2023/607.
IT cerinta este aplicabila in prezent, pentru cele din clasa I
termenul este 26.05.2025, iar pentru dispozitivele medicale in
vitro cl. A termenul limitd de aplicare UDI este 26.05.2027.
Pentru a putea utiliza un cod UDI unic cu cel aplicat in UE,
propunem ca termenul de intrare in vigoare a Capitolului VII
sa fie dupa aderarea Republicii Moldova la UE.
13. | Articolul 30 alineatul (1) litera e) Nu se accepta.

(1) In vederea asigurarii nivelului de securitate si performanta
adecvat scopului pentru care sunt realizate dispozitivele medicale
si a evitarii generarii de incidente, prestatorii de servicii medicale
au obligatia:

e) de a raporta AMDM, prin intermediul Sistemului
informational de management al dispozitivelor medicale, toate
dispozitivele medicale inregistrate in evidente contabile ca
mijloace fixe, indiferent de modul de procurare a acestora;

Prevederea art. 30 alin. (1) lit. ) are implicatii asupra protectiei
secretelor comerciale §i reprezintd o intruziune in
confidentialitatea acestor date.

Se propune reformularea literei si expunerea ei in urmatoarea
redactie:

,e) de a raporta AMDM, prin intermediul Sistemului
informational de management al dispozitivelor medicale,
informatii privind dispozitivele medicale aflate in utilizare,
inclusiv tipul, identificarea unica (UDI) si starea acestora, fara
a include date contabile detaliate sau modul de procurare;”

Costul, sursa de provenientd, modul de achizitionare este
util pentru statisticd si este utild pentru intelegerea
trasabilitatii  pentru autoritdtile responsabile de
dispozitive medicale.

secret comercial — informatiile care
cumulativ urméatoarele cerinte:

a) sunt secrete n sensul cd nu sunt, ca intreg sau astfel
cum se prezintd ori se articuleaza elementele acestora,
cunoscute la nivel general sau usor accesibile
persoanelor din cercurile care se ocupa, Tn mod normal,
de tipul de informatii in cauza;

b) au valoare comerciala prin faptul ca sunt secrete;

c¢) au facut obiectul unor masuri rezonabile, date fiind
circumstantele, luate de cétre persoana care detine in
mod legal controlul asupra informatiilor respective,
pentru a fi pastrate secrete.

indeplinesc
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1. Costul nu este secret comercial (in special in situatiile

institutiilor medico-sanitare publice finantate din
FAOAM, dispozitivele fiind procurate prin CAPCS).

Este considerat informatie de interes public, in special
daca:

e fondurile provin din buget public;

e este parte dintr-un program guvernamental sau
proiect international;

e dispozitivul este livrat unei institutii medicale

publice.

Legea privind accesul la informatie din Republica
Moldova (nr. 982/2000) impune transparentd asupra
modului Tn care sunt cheltuite fondurile publice.

2. Daca dispozitivul este oferit printr-un parteneriat
privat, sponsorizare sau donatie privata

e Costul poate fi considerat secret comercial, daca:

— este reglementat printr-un contract confidential,

— divulgarea acestuia ar prejudicia interesele
comerciale ale furnizorului (de exemplu, dezviluie
politica de preturi fatd de competitori);

— exista o clauzd de confidentialitate In contract.
Conform Legii nr. 171/2014 privind prevenirea
concurentei neloiale, informatiile comerciale protejate
(cum este si pretul negociat, in anumite cazuri) pot
constitui secret comercial daca:

e nusunt publice;

e au valoare economica;

e sunt protejate in mod rezonabil impotriva divulgarii.

14.

Articolul 36 alineatul (1)

Se accepta.
Proiectul modificat.
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(1) In cazul in care, dupi efectuarea unei evaluri in conformitate
cu art. 35, AMDM constata ca dispozitivul prezintd un risc
inacceptabil pentru sandtatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane ori pentru alte aspecte ale
protectiei sanatatii publice, aceasta solicitd fara intarziere
producatorului dispozitivelor in cauza, reprezentantului autorizat
al acestuia si tuturor celorlalti operatori economici relevanti sa
intreprinda toate actiunile corective adecvate si justificate, astfel
incat dispozitivul sa devina conform cu cerintele prezentei legi si
reglementdrilor tehnice aprobate de Guvern.

Notiunea , fara intdrziere” nu ofera limite clare de timp.
Prevederile ambigui si neclare contravin prevederilor Legii nr.
100/2017 cu privire la actele normative.

Sintagma ,,fara intarziere” a fost substituita cu sintagma
,,in termen de 24 ore”.

15.

Articolul 38 alineatul (2)

(2) Cu exceptia cazurilor 1n care este necesara o actiune imediata
din cauza unui risc inacceptabil pentru sanatatea sau siguranta
umand, operatorului economic in cauza i se oferd posibilitatea de
a prezenta observatii catre AMDM intr-un termen stabilit, care
este clar definit Tnainte de adoptarea oricarei masuri. Daca au fost
luate masuri fara ca operatorul economic sa fi avut posibilitatea
de a prezenta observatii astfel cum se mentioneaza la alin. (1),
acestuia 1 se ofera posibilitatea de a prezenta observatii de indata
ce este posibil, iar masurile luate sunt revizuite ulterior fara
intarziere,

Notiunea de ,risc inacceptabil” este una neclard si ambigua
pasibila de interpretiri neuniforme, fapt care contravine
prevederilor Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Nu se accepta.

Utilizarea termenului ,,risc inacceptabil” in proiectul de
lege nationald este aliniatd cu terminologia si cerintele
stabilite de Regulamentul (UE) 2017/745 si reprezinta
un criteriu esential pentru interventia autoritdtilor
competente in vederea protejarii sanatatii si sigurantei
persoanelor.

16.

Consideram cd articolului 43 in redactia propusd ii lipseste
precizie in reglementare, fapt care pe viitor va avea cel mai
probabil efecte in sensul interpretarilor neuniforme care vor fi
date de autoritatea de supraveghere, pe de o parte, si mediul de
business, pe de alta parte. Cu titlu de exemplu — desi alineatul (1)

Nu se accepta.

Prevederile enumerate ofera destula predictibilitate, sunt
in concordanta cu prevederile Regulamentului UE
2017/745 si urmeaza a fi discutate in cadrul adoptarii
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clarifica ceea ce este o ,,publicitate” cu doua atribute ale sale: (i)
informarea prin contact direct; (ii) promovarea destinatda sa
stimuleze distribuirea, vanzarea sau utilizarea dispozitivelor
medicale, alineatul (2) nu face o legatura directa si nu clarifica ca
vizitele reprezentantilor medicali, furnizarea de mostre,
sponsorizarea intalnirilor, etc., trebuie sa se faca cu scopul de a
informa sau promova dispozitivele medicale. Tn lipsa unei
legatura explicite dintre alin. (1) si alin. (2), activitatile de la alin.
(2) vor putea fi citite autonom, ceea ce nu este corect si nu
corespunde practicilor normale. Avand in vedere cele mentionate
propunem rescrierea art. 43 si expunerea lui in urmatoarea
redactie:

., (1) Publicitatea pentru dispozitive medicale include orice mod
de informare prin contact direct, precum si orice forma de
promovare destinata sa stimuleze distribuirea, vanzarea sau
utilizarea dispozitivelor medicale.

(2) Se considera publicitate urmatoarele actiuni care urmaresc
scopurile prevazute la alineatul (1):

a) publicitatea pentru dispozitive medicale destinata publicului
larg;

b) vizite ale reprezentantilor medicali la persoane calificate sa
recomande dispozitive medicale;

¢) furnizarea de mostre, cu exceptia cazurilor de testare sau
instruire autorizata;

d) sponsorizarea intdlnirilor promotionale la care participa
persoane calificate sa recomande sau sa distribuie dispozitive
medicale;

e) sponsorizarea congreselor stiintifice la care participa
persoane calificate sa recomande sau sa distribuie dispozitive
medicale si, in special plata cheltuielilor de transport si cazare
ocazionate de acestea, cu exceptia sponsorizdrii generale a
congreselor stiintifice fard obligatii comerciale.”

De asemenea, consideram ca alineatul (3) este incomplet,
deoarece nu reflecta toate situatiile in care informatiile despre

regulamentului specific si a normelor de procedurd, care
urmeaza sa fie adoptate.
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dispozitivele medicale sunt furnizate fard scop promotional.
Lipsesc exceptii importante, cum ar fi materialele de instruire,
informatiile din investigatii clinice sau comunicarea cu
autoritatile, care nu ar trebui clasificate ca publicitate.
Propunem completarea cu subpunctele c) si d) pentru a reflecta
mai bine practica reala si a evita interpretarile eronate:

,¢) materialele educationale sau de instruire furnizate
profesionistilor din domeniul sanatatii pentru utilizarea corecta
si sigura a dispozitivelor medicale, fara scop de promovare;

d) informatiile furnizate in cadrul investigatiilor clinice
autorizate.”

17.

Articolul 47 alineatul (1)

(1) Publicitatea poate fi difuzatd numai dupa obtinerea avizului
pozitiv, emis de AMDM.

(2) Perioada de evaluare in vederea avizdrii publicitdtii unui
dispozitiv medical este de 30 de zile de la data depunerii
dosarului complet, pentru cazurile complexe aceastd perioada
poate fi extinsa pana la 60 de zile.

(3) Pentru aplicarea corectiilor necesare sau prezentarea
informatiilor suplimentare se acorda 30 de zile de la data
solicitarii de catre AMDM. Daca la expirarea acestei perioade
solicitatul nu prezintd informatia, cererea se considera respinsa.
(4) Normele metodologice de avizare a materialelor de
publicitate pentru dispozitive medicale se aproba de AMDM.

(5) Pentru activitatile de examinare a dosarelor de avizare a
materialului publicitar Agentia percepe tarife.

Propunem considerarea faptului aplicérii prevederii date doar
pentru dispozitivele medicale cu o anumita clasa de risc, 1.e., care
au nivel de risc mediu spre ridicat.

Aprobarea publicitatii pentru celelalte categorii de dispozitive
medicale care sunt inofensive si cu nivel redus de risc ar putea fi
irelevant.

Nu se accepta.

Prevederile articolului 47 privind avizarea publicitatii
pentru toate categoriile de dispozitive medicale sunt
necesare pentru asigurarea unui control uniform si
eficient al informatiillor puse la  dispozitia
profesionistilor din sanatate si publicului larg.

Chiar si dispozitivele cu risc scazut pot afecta increderea
utilizatorilor sau pot fi promovate prin mesaje
neconforme care induc 1n eroare sau creeazd riscuri
indirecte.

Excluderea unor categorii de dispozitive de la avizarea
obligatorie ar slabi cadrul de supraveghere, ar reduce
trasabilitatea si ar putea conduce la practici comerciale
inadecvate.

Termenii legali stabiliti asigura un echilibru 1intre
necesitatea unui proces riguros si respectarea timpului
rezonabil de evaluare, iar AMDM are posibilitatea de a
gestiona prioritar dosarele pentru a evita intarzierile
nejustificate.
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Totodata, avand 1n vedere termenii de aprobare a publicitatii,
stabiliti prin lege, difuzarea publicitétii pentru dispozitivele fara
risc doar dupa aprobarea acesteia de catre AMDM va crea
intérzieri sau eventuale impedimente tehnice pentru promovarea
dispozitivelor medicale inofensive.

18.

Articolul 48 alineatul (1)
(1) Prezenta lege intra n vigoare la 6 luni de la data publicarii.

Propunem extinderea termenului cu minim pana la 12 luni, tinand
cont ca proiectul prevede mai multe modificari importante, care
necesita o perioada de adaptare si implementare si pentru a
diminua riscul de creare a deficitului Tn asigurarea cu dispozitive
medicale esentiale.

Se accepta partial.
Termenul de intrare Tn vigoare este prelungit: 9 luni.
Proiectul modificat.

19.

Articolul 48 alineatul (4) litera b)

Obiectii de concept
1. Proiectul de lege reglementeazd marimi a sanctiunilor
contraventionale care nu sunt justificate in niciun fel.

Mentiondm cd marimi a sanctiunilor in valoare de la 4000-7000
U.C. reprezinta sanctiuni exagerate, care nu exista in Codul
contraventional actual.

Impunerea unor sanctiuni in asa marimi si devierea de la limitele
normale deja reglementate, trebuie s fie justificata prin anumite
argumente si dovezi, care ar explica cum s-a ajuns la
reglementarea acestor sume si de ce anume ele ar fi suficiente
pentru a preveni incélcarea dispozitiilor legii.

Mai mult decat atat, consideram ca autorii ar trebui sa intervina
cu diligenta si prudenta necesara atunci cand modificd legea
contraventionald, deoarece ea este asimilata legii penale potrivit
jurisprudentei Curtii Constitutionale si CEDO.

Nu se accepta.

Dispozitiile articolului 773 sunt conforme cu prevederile
Regulamentului (UE) nr. 745/2017, care impune statelor
membre sd instituie sanctiuni eficiente, proportionale si
cu efect real de descurajare.

Sanctiunile propuse sunt calibrate in functie de
gravitatea  incdlcdrilor si  respectd  principiul
proportionalitatii, avand ca obiectiv prioritar protejarea
utilizatorilor de dispozitive medicale. Cuantumul
amenzilor este stabilit astfel incat sa prevind si sa
descurajeze practicile neconforme ale operatorilor
economici.

Se respinge ferm sugestia de a introduce sanctiuni
»atractive” sau reduse pentru operatori, deoarece acest
lucru ar putea crea un precedent periculos, in care
amenzile sunt percepute ca un cost acceptabil, ceea ce ar
conduce la perpetuarea incalcarilor. Este esential ca
sanctiunile sa aiba un caracter real descurajator si sa
asigure respectarea legislatiei.
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Spre exemplu, ih HCC nr. 10 din 12 mai 2015, Curtea
Constitutionald a apreciat, In ceea ce priveste natura juridica a
contraventiilor, ca ,,in jurisprudenta sa Curtea Europeand a
mentionat cd «in principiu, caracterul general al legii
contraventionale si scopul pedepselor, care are un caracter de
prevenire §i pedepsire, este suficient pentru a dovedi faptul ca
reclamantul a fost gasit vinovat de infaptuirea unor actiuni cu
caracter criminal in sensul articolului 6 al Conventiei (vezi
Lauko c. Slovaciei, hotardre din 2 septembrie 1998, Rapoarte

1998-VI1, § 58).

Mai mult, legea contraventionala contine prevederi referitoare
la chestiuni precum: circumstantele atenuante §i agravante,
responsabilitatea pentru tentativa de comitere a unei
contraventii, precum si legitima aparare, care indica de fapt
natura penald a contraventiilor administrative.» 39. In cauza
Ozturk vs Germania Curtea Europeana a retinut ca lipsa
gravitatii pedepsei nu poate inlatura caracterul penal inerent al
unei contraventii. 40. Natura juridica a contraventiilor a fost
analizata de Curtea Europeana si in cauza Ziliberberg vs.
Republica Moldova, in care s-a retinut: «29. [Plentru a
determina daca o contraventie poate fi calificata ca avand un
caracter ,,penal” in sensul prevederilor Conventiei, prima
chestiune care trebuie determinata este daca textul normei de
drept care defineste contraventia apartine, in sistemul legal al
statului reclamat, legii penale; apoi trebuie determinata natura
contraventiei si, in sfarsit, natura si gradul de severitate al
pedepsei care poate fi aplicata persoanei care se face vinovata
de comiterea contraventiei. Toate aceste aspecte trebuie
examinate, luand in consideratie obiectul si scopul articolului 6
al Conventiei, sensul termenilor articolului respectiv, precum si
legislatia Statelor Contractante (vezi, printre altele, Garyfallou
AEBE c. Greciei, hotardare din 24 septembrie 1997, Rapoartele

Prin urmare, sanctiunile prevazute respectd principiul
corelarii dintre gravitatea faptei si masura punitiva, fiind
concepute nu doar ca un instrument de sanctionare, ci si
ca 0 masura preventiva in interesul protejarii sanatatii si
sigurantei pacientilor.
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Hotararilor si Deciziilor 1997-V, p. 1830, § 32). [...] 31. [...]
Curtea reaminteste ca aceste criterii sunt alternative, si nu
cumulative: pentru ca articolul 6 al Conventiei sd fie aplicat, este
suficient ca contraventia respectiva sd fie de naturd ,,penald” din
punct de vedere a Conventiei, sau ar trebui ca persoanei
declarate vinovate de comiterea contraventiei sa-i fie aplicata o
sanctiune, care prin natura si gradul de severitate sd se refere la
sfera ,,penala” (vezi, printre altele, Lutz c. Germaniei, hotarare
din 25 august 1987, Seria A, nr. 123, p. 23, § 55). Acest lucru nu
exclude sa fie luat in consideratie aspectul cumulativ al
criteriilor, in cazul in care o analiza separata a fiecarui criteriu
nu face posibila elaborarea unei concluzii clare cu privire la

existenta unor ,,acuzatii de natura penala” (vezi, Janosevic c.
Suediei, nr. 34619/97, 8§ 67, CEDO 2002-VII).»

41. Din cele mentionate, Curtea retine aplicabilitatea in cazul
contraventiilor a garantiilor in materie penald instituite de
Conventia Europeand, cu particularitatile specifice.”

Prin urmare, mediul de afaceri considera ca autorii nu au
argumentat in niciun fel marimea sanctiunilor si nu poate sustine
o asa modificare.

2. Proiectul de lege reglementeaza componenta
contraventiilor intr-o forma inadmisibila

Proiectul de lege reglementeazd componenta contraventiilor intr-
un mod imprecis, fapt care contravine jurisprudentei Curtii
Constitutionale, care constant retine cad o lege trebuie sa fie
suficient de accesibila, clard si previzibild. O norma este clara,
accesibila si previzibild numai atunci cind este redactata cu
suficienta precizie, in asa fel Incit sa permita oricarei persoane sa
isi corecteze conduita si sa fie capabild, cu consiliere adecvata, s
prevada, Intr-o masura rezonabild, consecintele care pot aparea
dintr-o norma.




70

Nr.
d/o

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

Spre exemplu:

- Latura obiectiva a alineatului (8) — ,,Nerespectarea obligatiilor
generale ale importatorilor de dispozitive medicale” este foarte
largd si lipsitd de precizie, nefiind clar care sunt faptele
sanctionabile.

- Latura obiectiva a alineatului (9) —,, Neindeplinirea obligatiilor
generale ale distribuitorilor de dispozitive medicale” este foarte
larga si lipsita de precizie, nefiind clar care sunt faptele
sanctionabile.

- Latura obiectiva a alineatului (10) prevede aspecte legate de
»atestarea de ciatre AMDM” a persoanei responsabile de
conformitate cu ,,reglementari” — aici mentionam ca (i) legea nu
reglementeazd procedura de atestare; (i1) nu este clar care sunt
»reglementarile”.

Consideram ca o asa reglementare a faptelor contraventionale nu
este admisibila si va genera abuzuri, fiind pasibile de control al
constitutionalitatii.

17.

Grupul de lucru al
Comisiei de  stat
pentru reglementarea

activitatii de
intreprinzitor

Nr. 38-78-4712 din
30.04.2025

Analizand prevederile proiectului de lege privind dispozitivele
medicale din perspectiva conformitatii cu principiile de
reglementare si n special cele prevazute de Legea nr.160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzdtor, se constatd existenta mai multor reglementari care
instituie acte permisive cu caracter obligatoriu pentru operatorii
economici, fard ca aceste acte sd fie expres prevazute in
Nomenclatorul actelor permisive sau justificate riguros in Nota
de fundamentare.

Astfel, proiectul instituie:

+ Inregistrarea obligatorie a operatorilor economici care
desfagoara activitati de import, distributie, instalare sau
intretinere a dispozitivelor medicale (art.9);

* inregistrarea obligatorie a dispozitivelor medicale in Registrul
de stat (art.10);

Nu se accepta.

1. Proiectul de lege transpune prevederile
Regulamentelor UE aplicabile dispozitivelor medicale,
care impun obligatii clare privind Iinregistrarea
dispozitivelor medicale, a producéatorilor, importatorilor,
distribuitorilor si reprezentantilor autorizati, pentru a
asigura conformitatea cu cerintele de sigurantd si
trasabilitate.

2. Marcajul CE este o conditie necesara. Proiectul
prevede explicit ca dispozitivele trebuie sa detina
marcajul CE corespunzator clasei de risc— o cerintad
obligatorie pentru punerea pe piata.

3. Detaliile privind procedura de inregistrare urmeaza a
fi reglementate prin acte sublegislative.
4. In vederea armonizarii si evitirii suprapunerilor sau
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+ avizarea materialelor publicitare destinate publicului larg
(art.44);

* autorizarea importului de dispozitive medicale pentru expozitii
sau investigatii clinice (art.10 alin.(15));

* avize si certificate legate de export (art.10 alin.(14)).

Aceste reglementari, desi urmaresc un scop legitim legat de
siguranta pacientilor si supravegherea pietei, trebuie analizate din
perspectiva principiilor Legii nr.160/2011, care prevede expres
ca actele permisive pot fi instituite doar in conditiile in care:

* nu existd alte instrumente legale care sd acopere riscurile
respective;

 regimul propus este proportional cu riscurile si nu instituie
bariere nejustificate in activitatea de intreprinzator;

» existd un temei legal clar si exhaustiv pentru conditiile de
obtinere a actului permisiv.

Or, in cazul proiectului analizat, instituirea unor regimuri de
inregistrare sau avizare suplimentara pentru dispozitive medicale
care deja poartd marcajul CE — adica deja sunt conforme si
evaluate potrivit standardelor UE — poate fi calificata drept o
dubla reglementare si o sarcind administrativa excesiva, contrara
principiului proportionalitatii consacrat de Legea nr.160/2011.

interpretarilor divergente, se propun in proiect de lege
modificari corespunzatoare in Legea nr.160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator, astfel incat sa fie clarificate toate etapele
procesului de autorizare si inregistrare.

Totodatd, regimul de avizare a publicitatii pentru dispozitivele
medicale (art.44) nu pare a avea o justificare solida, in conditiile
in care legislatia generald privind protectia consumatorului si
publicitatea inselatoare ofera deja instrumente legale suficiente
pentru a interveni in caz de Incdlcdri. Se propune eliminarea
avizului obligatoriu pentru publicitatea dispozitivelor medicale.
Restrictionarea publicitatii trebuie sa fie reglementata prin norme
clare si prevederi exprese in lege privind: continutul
permis/interzis; responsabilitatile
producdtorului/distribuitorului; sanctiuni pentru nerespectare.
Respectarea normelor se verifica prin control post-factum (Legea
131/2012), prin sanctionare a abaterilor (Cod contraventional),

Nu se accepta.

Conform legislatiei europene si bunei practici din statele
membre UE, autoritatile competente au rolul de a
reglementa si controla publicitatea dispozitivelor
medicale pentru a preveni promovarea informatiilor
eronate sau ingelatoare, protejand astfel pacientii si
calitatea actului medical.

De exemplu, Tn Romania, ANMDMR este autoritatea
responsabila pentru evaluarea, notificarea si avizarea
materialelor publicitare privind dispozitivele medicale,
conform Ordonantei de Urgentda nr. 46/2021, care
transpune Regulamentul (UE) 2017/745.
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fara instituirea unui act permisiv prealabil (se anexeaza o redactie
a articolului 44).

Avizarea publicitatii este o masurd necesard pentru
respectarea cerintelor UE si asigurarea conformitatii pe
piata dispozitivelor medicale.

,Articolul 18 din Ordonanta de urgenta nr. 46 din 9
iunie 2021privind stabilirea cadrului institutional si a
masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) 2017/745:

(1) ANMDMR este autoritatea competentda in ceea ce
priveste evaluarea, notificarea si avizarea materialelor
publicitare, precum si a oricarei alte forme de
publicitate privind dispozitivele medicale, cu exceptia
celor destinate profesionistilor din domeniul sanatatii
atunci cand nu fac parte din categoria dispozitivelor
medicale cu un grad de risc ridicat pentru sandtatea
populatiei.

(2) Lista dispozitivelor cu un grad de risc ridicat pentru
sanatatea populatiei mentionate la alin. (1), precum §i
criteriile, modalitatile si termenele de actualizare a listei
vor fi stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.”.
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/243191

Se remarca, de asemenea, lipsa din Nota de fundamentare a
oricarei analize privind:

» evaluarea alternativelor la instituirea actelor permisive (ex.
notificare, control post-factum, raportare);

* costurile administrative pentru operatorii economici,

* propuneri de eliminare sau comasare a unor acte permisive
existente, conform cerintelor art.4 alin.(2) din Legea
nr.160/2011.

Prin urmare, pentru conformitatea proiectului cu prevederile si
principiile Legii nr.160/2011, se recomanda:

* revizuirea regimurilor de autorizare propuse si justificarea
detaliata a necesitatii fiecarui act permisiv;

* inlocuirea actelor permisive cu regimuri de notificare (se
ataseazd proiect de norme care transformad actele permisive ce

Nu se accepta.

Proiectul de lege privind dispozitivele medicale are ca
scop transpunerea Tn mod fidel a prevederilor
Regulamentelor Uniunii Europene relevante, care
prevad in mod expres un cadru normativ clar si proceduri
detaliate privind Inregistrarea si supravegherea pietei
dispozitivelor medicale. Transpunerea acestor prevederi
este un angajament asumat de Republica Moldova in
procesul de aliniere legislativa si integrare europeana,
impunand o executare strictd, fard posibilitatea de
adaptare discretionara la preferintele mediului de
afaceri.

Prevederile Regulamentelor UE privind dispozitivele
medicale impun instituirea unor acte permisive si



https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/243191
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tine de inregistrarea activitatii domeniu si inregistrarea DM in
mecanismul de Notificare);

* eliminarea dublarii procedurilor de evaluare deja acoperite de
marcajul CE;

e ecliminarea avizului
dispozitivelor medicale.

obligatoriu  pentru  publicitatea

proceduri specifice, care nu sunt optionale, ci obligatorii
pentru asigurarea conformitatii, trasabilitatii  si
sigurantei dispozitivelor medicale pe piata nationala.
Avizarea publicitatii de catre AMDM reprezintd o
masura de protectie a consumatorilor si de prevenire a
practicilor comerciale nseldtoare sau neconforme, fiind
prevazuta de UE. Eliminarea acestei cerinte ar submina
eficienta supravegherii pietei si ar crea riscuri pentru
sdnatatea publica.

Mai mult, proiectul de lege este supus expertizei de
compatibilitate si armonizare realizate de catre Centrul
de armonizare a legislatiei, institutie abilitata sa verifice
conformitatea actelor normative cu cadrul juridic
national si angajamentele internationale ale Republicii
Moldova. Observatiile si propunerile formulate in cadrul
acestei expertize au fost si vor fi luate in considerare la
definitivarea proiectului, asigurand astfel o reglementare
echilibrata, corelatd cu cerintele europene si respectand
principiile legislatiei nationale.

”Anexa la Opinie
Articolul 9. Notificarea activitatilor de introducere si punere
la dispozitie pe piata a dispozitivelor medicale

(1) Persoanele juridice care intentioneaza sa desfasoare activitati
de import, distributie, instalare, intretinere sau reparare a
dispozitivelor medicale in Republica Moldova au obligatia de a
notifica Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM) cu 10 zile anterior inceperii activitatii.

(2) Notificarea se efectueaza prin depunerea, in format electronic,
a unui formular standardizat aprobat de AMDM, care va contine
cel putin:

a) datele de identificare ale persoanei juridice;

b) domeniul de activitate: import, distributie,
mentenanta;

instalare,

Nu se accepta.

Transpunerea Regulamentelor Uniunii Europene 745 si
746 este o obligatie imperativa si ineluctabild, impusa de
angajamentele, si, prin urmare, nu poate fi supusd
negocierii sau adaptarilor ce urmaresc simplificarea
procedurala in functie de preferintele mediului de
afaceri.

Tnlocuirea procedurii de Tnregistrare a dispozitivelor
medicale si a operatorilor economici cu o simpla
notificare contravine normelor imperative de securitate
si supraveghere a pietei, intrucat evaluarea prealabild a
documentatiei si  inregistrarca a  dispozitivelor
medicale/operatorilor constituie garantii fundamentale
pentru protectia sanatdtii pacientilor si asigurarea
calitatii produselor introduse pe piata.
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¢) declaratia pe propria raspundere privind respectarea conditiilor
prevazute de prezenta lege.

(3) Notificarea nu este supusd vreunei proceduri de autorizare,
aprobare sau evaluare prealabila. AMDM atribuie un numar de
inregistrare notificarii si inscrie operatorul economic in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale in termen de 2 zile lucratoare
de la receptionarea notificarii complete.

(4) Notificarea este valabild pe termen nelimitat, atat timp cat se
mentin conditiile declarate initial. Operatorii economici au
obligatia de a informa AMDM, in termen de 10 zile lucratoare,
despre orice modificare intervenita in datele notificate.

(5) AMDM nu percepe tarife pentru notificarea activitatilor de
import, distributie, instalare, intretinere sau reparare a
dispozitivelor medicale.

(6) Verificarea respectarii conditiilor declarate in notificare si a
cerintelor legale aferente desfasurarii activitatilor se realizeaza de
AMDM:

a) in cadrul supravegherii pietei, potrivit Legii nr.162/2023;

b) sau in cadrul controlului de stat asupra activitatii de
intreprinzdtor, in conditiile Legii nr.131/2012.

Articolul 10. Notificarea dispozitivelor medicale puse la
dispozitie pe piata

(1) Inainte de introducerea pe piatd sau utilizarea dispozitivelor
medicale Tn Republica Moldova, producatorul sau reprezentantul
sau autorizat are obligatia de a notifica Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) cu privire la dispozitivele
respective.

(2) Notificarea se depune cu cel putin 5 zile lucratoare anterior
introducerii pe piata sau utilizarii dispozitivelor medicale.

(2) Notificarea se efectueaza in format electronic, prin
completarea unui formular standard stabilit de AMDM, si va
cuprinde cel putin urmatoarele informatii: a) denumirea
dispozitivului medical si scopul propus; b) clasa de risc; c) datele

De asemenea, eliminarea avizului privind publicitatea
dispozitivelor medicale nu poate fi acceptatd, aceasta
reprezentind o masurd esentiald pentru executarea
efectiva si conformd a prevederilor Regulamentelor
(UE) 2017/745 si 2017/746. Controlul riguros al
publicitatii este necesar pentru a preveni promovarea de
informatii eronate sau inseldtoare, protejand astfel
drepturile si sanatatea consumatorilor.
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de identificare ale producatorului si reprezentantului autorizat,
daca este cazul; d) copia declaratiei de conformitate CE sau a
certificatului CE de conformitate; e) descrierea dispozitivului si
informatiile furnizate de producator.

(3) AMDM finscrie dispozitivele notificate in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale, in termen de 2 zile lucratoare de la
receptionarea notificarii complete, fara efectuarea unei evaluari
prealabile.

(4) AMDM nu percepe tarife pentru notificarea dispozitivelor
medicale.

(5) Persoanele care au notificat dispozitive medicale au obligatia
de a informa AMDM despre orice modificare semnificativa
intervenitd dupa notificare in termen de 10 zile lucratoare (ex:
schimbarea reprezentantului autorizat, modificari de design,
modificari ale declaratiei de conformitate).

(6) In scopul exportului, AMDM, la solicitarea producatorului
stabilit in Republica Moldova, emite certificat de libera vanzare
pentru dispozitivele medicale notificate.

(8) Importul dispozitivelor medicale neinregistrate, exclusiv in
scop de expozitii sau investigatii clinice, este permis in baza
notificarii prealabile catre AMDM, in conditiile stabilite de
reglementarile metodologice aprobate de AMDM.

(8) AMDM are dreptul de a efectua controale post-notificare si in
cazul in care se constatd neconformitatea dispozitivelor medicale
sau prezentarea de informatii eronate, AMDM poate dispune
masuri in conditiile Legii nr. 162/2023 privind supravegherea
pietei si Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat al activitatii
de intreprinzator.

Articolul 44. Publicitatea dispozitivelor medicale destinate
publicului larg

(1) Publicitatea dispozitivelor medicale destinate publicului larg
se realizeaza cu respectarea prevederilor prezentei legii a Legii
nr. 62/2022 privind publicitatea.
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(2) Materialele publicitare destinate publicului larg trebuie sa
respecte urmatoarele cerinte minime: a) sd contind informatii
corecte, clare si verificabile; b) sd nu inducd in eroare
consumatorii; ¢) sa includa denumirea dispozitivului medical,
scopul propus si indemnul de a citi cu atentie instructiunile de
utilizare.

(3) Operatorii economici care realizeaza sau distribuie publicitate
pentru dispozitive medicale sunt responsabili de respectarea
cerintelor prevazute la alin. (2).

(4) AMDM exercita controlul respectarii prevederilor prezentei
legi privind publicitatea dispozitivelor medicale, in conditiile
Legii nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si Legii nr.
131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator.

(5) In cazul constatarii incalcarii prevederilor legale privind
publicitatea dispozitivelor medicale, AMDM este in drept sa: a)
solicite retragerea sau corectarea materialului publicitar; b) aplice
sanctiuni contraventionale in conditiile legii; ¢) dispune masuri
de remediere sau informare corectiva a consumatorilor.”

5. | Evaluarea notei de fundamentare (analizei impactului de | Se accepta partial.

reglementare) Nota de fundamentare a fost completatd reiesind din
Concluzia: Nota de fundamentare, chiar daca argumenteaza | datele disponibile.

necesitatea interventiei, aceasta nu contine suficiente informatii
pentru a stabili oportunitatea unor acte permisive, obligatii si
cerinte, dar si expune insuficient impactul solutiilor propuse,
astfel nota nu corespunde cu cerintele metodologice prevazute de
Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative.

Comentarii, recomandari:

Analizand continutul punctului 2.2 din Nota de fundamentare
aferenta proiectului Legii privind dispozitivele medicale, se poate
constata cd aceasta contine unele elemente utile si corecte din
perspectiva metodologiei AIR. Se face un efort de a descrie
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contextul general si tendintele pietei dispozitivelor medicale din
Republica Moldova. Sunt prezentate anumite date statistice
privind cresterea valorii achizitiilor publice de dispozitive
medicale, precum si evolutia numarului de dispozitive medicale
nregistrate in Registrul de Stat. Aceste date reflecta un fenomen
real — cresterea importantei dispozitivelor medicale in sistemul
de sanatate si extinderea utilizarii lor, atat in sectorul public, cat
si privat.

Totodata pentru a fi conform cu Metodologia AIR (HG nr.
574/2024) sunt necesare anumite Imbunatatiri si in mod special
in ceea ce tine de identificarea si descrierea problemei sau
problemelor care necesita interventie din partea statului. Desi
textul mentioneaza ca ,,probleme,, precum “lipsa reglementarii”
"fragmentarea cadrului normativ" sau "necorelarea cu legislatia
UE", aceste formulari nu definesc, in esenta, o problema, ci o
constatare institutionald sau o justificare pentru o interventie deja
aleasa. In metodologia AIR, o problemi nu este "lipsa unei legi"
sau "neconformitatea cu standardele europene™. Problema trebuie
sa fie formulata ca efect negativ concret, masurabil, care
afecteazd un interes public si care rezultd dintr-o deficienta
sistemica — fie normativa, fie de aplicare, fie de capacitate
institutionala. Acest efect negativ trebuie sa fie sustinut prin date,
cifre concrete, plangeri documentate, rapoarte de audit, indicatori
de performanti sau studii de impact. In cazul de fata, punctul 2.2
NU mentioneaza consecinte reale (negative) concrete asupra
pacientilor, operatorilor economici sau autoritatilor. Nu sunt
identificate incidente, Tntarzieri Tn retragerea dispozitivelor
defecte, conflicte de interpretare sau practici comerciale
ddundtoare. Totodatd, nu se mentioneaza in mod expres cine sunt
actorii afectati de problema invocata — pacienti, spitale, IMM-uri,
distribuitori, producatori, comercianti de DM, autoritati
contractante — si in ce mod acestia resimt efectele negative ale
starii de fapt actuale. Un alt element important care lipseste este
analiza cadrului normativ actual si a lacunelor concrete. Se face
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doar o referire generald la existenta Legii 102/2017 si a unor
hotarari de Guvern, fara a explica ce anume nu functioneaza, care
norme sunt insuficiente, ce dificultati practice au aparut in
aplicare si care sunt rezultatele auditului normativ.

Un alt aspect care ar putea fi mai bine detaliat este corelarea
obiectivelor cu problemele identificate. Conform metodologiei
AIR, obiectivele nu trebuie sa fie formulate ca o simpla necesitate
de a adopta reglementiri sau de a intreprinde actiuni. In plus, se
recomanda formularea acestora intr-un mod cuantificabil,
masurabil si fixat in timp, pentru a putea evalua impactul
reglementarilor in viitor. La fel, analizand continutul p.3.1. care
listeaza succint continutul normelor din proiect, adica a solutiilor
pentru careva probleme, se constatd o discrepantd importanta
intre solutiile restrictive si numeroase propuse si modul in care
sunt prezentate si argumentate problemele reale in sectiunea 2.2.
Astfel, proiectul de lege vine cu o serie de masuri ce presupun
acte permisive si obligatii suplimentare pentru operatorii
economici, reguli noi privind circulatia si utilizarea dispozitivelor
medicale, precum si atributiile de control ale AMDM. Printre
acestea se regdsesc masuri precum inregistrarea obligatorie a
tuturor agentilor economici, limitarea la un singur reprezentant
autorizat al producatorului, interdictia utilizarii dispozitivelor de
unicd folosintd re-prelucrate, avizarea publicitdtii, instituirea
sistemului de vigilentda si reglementarea compensarii
prejudiciilor. Tn logica metodologiei Analizei Impactului de
Reglementare (AIR), astfel de solutii restrictive si cu impact
administrativ trebuie sa aiba o corespondenta directa, clara si bine
fundamentata in sectiunea 2.2 a Notei de fundamentare, adica in
partea unde trebuie prezentate problemele reale existente in
Republica Moldova care ar necesita adoptarea acestor masuri.
Cum am mentionat supra in sectiunea 2.2, lipsesc, date si
exemple din practica nationald, cazuri concrete, plangeri
documentate, statistici sau rapoarte care si evidentieze ca
operatorii _economici activeazd 1n mod iresponsabil, ca
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dispozitivele medicale prezente pe piatd genereaza incidente sau
prejudicii ori ca lipsa reglementarii anumitor aspecte ar fi cauzat
probleme reale pentru pacienti sau institutiile medicale. Mai
mult, masuri precum inregistrarea obligatorie a tuturor agentilor
economici sau limitarea reprezentarii producatorului la un singur
agent autorizat sunt prezentate ca solutii necesare, fara a fi aratat
clar care sunt deficientele concrete ale cadrului actual, ce
dificultati au Intampinat autoritatile in lipsa acestor reglementari
sau care au fost efectele negative asupra sianatitii publice. In
acelasi timp, solutiile propuse privind limba de utilizare a
instructiunilor, avizarea  publicitdtii sau  compensarea
prejudiciilor nu sunt sustinute de o analiza concreta a unor cazuri
aparute in practicd. Nu sunt ardtate exemple de publicitate
abuziva sau de litigii generate de dispozitive defecte.

Punctul 4.3 al Notei de fundamentare contine o abordare sumara
privind impactul reglementdrii propuse asupra activitatii
operatorilor economici. Formularea generald — potrivit careia
»~impactul asupra sectorului privat va fi minim” — nu este
sustinuta de niciun element de analiza cantitativa sau calitativa,
contrar cerintelor metodologice prevazute in Instructiunea AIR.
In primul rand, nu se face distinctie intre categoriile de operatori
afectati — de exemplu, Tntre importatori, distribuitori, prestatori
de servicii, producatori locali sau IMM-uri. Tn al doilea rand,
impactul economic este subevaluat. Proiectul de lege impune o
serie de obligatii concrete cu impact financiar si operational
evident, cum ar fi: inregistrarea operatorilor economici cu plata
de tarif; inregistrarea dispozitivelor medicale cu dosar tehnic si
evaluare; obligatia de a utiliza un sistem informatic national (cu
achizitie de echipamente, instruire personal, mentenantd);
responsabilitati post-market si de trasabilitate pentru distribuitori
(de obicei sarcini ale producatorilor); traducerea integrala a
documentatiei tehnice; obtinerea unor avize suplimentare pentru
utilizare, publicitate si export. Astfel, afirmatia ca ,,impactul
asupra celorlalti operatori economici (importatori, distribuitori)
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este minim” este nerealistd si contrazisa de solutiile propuse in
sectiunea 3.1. Punctul 4.3 nu evalueaza aceste obligatii Tn mod
individual si nu oferd estimari privind: costurile administrative
directe (tarife, dosare, timp); costurile indirecte (personal,
consultanta, IT, traduceri); timpul de conformare si pierderile
cauzate de Tntarzieri administrative. Mai mult, nu este evaluat
cumulativ al acestor sarcini asupra intreprinderilor mici, ceea ce
contravine Metodologiei AIR, care cere o atentie speciald asupra
IMM -urilor si a riscului de afectare disproportionata.

Analizand continutul sectiunii 6 din Nota de fundamentare este
salutar ca proiectul de lege a fost publicat pe platforma
particip.gov.md, iar autorii mentioneaza existenta unui tabel de
sintezd cu propunerile receptionate si modul de solutionare a
acestora. Insa aceastd abordare corespunde doar formal si nu
raspunde cerintelor specifice pentru consultarea aferentd Analizei
Impactului de Reglementare. Potrivit metodologiei AIR,
sectiunea 6 trebuie sd descrie explicit: modul concret in care au
fost consultati actorii direct afectati de reglementare; pozitia
fiecarui grup de interese majore (operatori economici, IMM-uri,
asociatii profesionale, pacienti, institutii publice); metoda de
consultare utilizata pentru fiecare grup (intalniri directe,
chestionare, interviuri, consultari sectoriale); care sunt
principalele opinii exprimate si cum au fost luate in considerare.
Or, in forma actuala, sectiunea 6 se limiteaza la mentionarea
publicarii proiectului pe platforma si la trimiterea generica la un
tabel de sinteza, fard a prezenta: cine concret a participat; care au
fost principalele ingrijorari ale sectorului privat; ce propuneri au
fost formulate de IMM-uri sau de asociatiile de profil; daca
operatorii economici au semnalat probleme legate de costurile
noilor obligatii, proceduri birocratice, termene sau impact
disproportionat. Este important de subliniat cd metodologia AIR
cere consultdri active adecvate nu doar pentru a respecta o
procedura formald, ci pentru a intelege mai bine riscurile,
costurile si efectele reale ale proiectului asupra actorilor vizati.
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18.

Ministerul Finantelor
Nr. 07/2-03/49/444 din
data aplicarii
semnaturii electronice

Cu referire la proiectul de lege

La art.2 alin.(1), definitia ,,importator”, cuvintele ,,introduce pe
piata Republicii Moldova” se propun a fi substituite cu textul
,»pune In libera circulatie (import) in Republica Moldova”.
Astfel, Tn conformitate cu prevederile art.192 din Codul vamal
(1) Marfurile straine destinate comercializarii pe piata
Republicii Moldova sau uzului personal pe teritoriul vamal fac
obiectul punerii in libera circulatie. (2) Punerea in libera
circulatie implica: a) achitarea drepturilor de import datorate,
b) achitarea, daca este cazul, a altor plati prevazute de legislatie;
¢) aplicarea de masuri de politica comerciala, precum si de
masuri de prohibitie sau restrictie; d) indeplinirea altor
formalitati prevazute pentru importul de marfuri”.

Nu se accepta.

Notiunea ,,introducere pe piata” este transpusa din
Regulamentul nr. 745/2017 si nu i se poate schimba
forma.

La art. 4 alin.(1) se opineaza ca Cancelaria de Stat a definitivat
proiectul de lege cu privire la modificarea unor acte normative
(migrarea autoritatilor administrative centrale, NU/21/CS/2025),
unde AMDM din data de 01.01.2026 se va subordona
Ministerului Sanatatii, prin urmare, autorul urmeaza a examina
oportunitatea precizarii alineatului Tn acest sens.

Se accepta.
Proiectul a fost modificat.

Laart. 5 alin. (2) urmeaza a fi precizat, dat fiind faptul ca nu este
clar carei clase si ce nivel de risc 1 se atribuie, situatie similara
fiind si la alin.(5) al aceluiasi articol.

Se accepta partial.
Precizarile vor fi stipulate Tn acte sublegislative.
Art. 5 a fost exclus din proiect.

La art. 9 alin. (1) consideram ca nu este clarda sintagma
LHintretinute”. Mentionam ca, explicatii aferente au fost solicitate
si la faza consultarilor publice, dar nu au fost acceptate,
argumentarea fiind: toate normele de implementare vor fi
adoptate prin hotardre de guvern ce transpun Regulamentele 745
si 746 UE, care pot fi consultate. Mentionam ca, potrivit pct.24
din Regulamentul privind armonizarea legislatiei RM cu
legislatia UE, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.1171/2018,
transpunerea prevederilor actului juridic european se realizeaza
prin urmdtoarele metode.

Se accepta partial.
Sintagma ,,intretinute” a fost revizuita.
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a) transpunere directa — preluarea fidela a prevederilor actului
juridic european in legislatia nationala, fara reformulare,
utilizand redactia, limbajul juridic si terminologia identica sau
similara cu cea a actului juridic european care se transpune.
Transpunerea definitiilor, a formulelor, a schemelor, a valorilor
numerice, a diferitelor tipuri de limitari si exceptii, precum $i a
anexelor ce contin specificatii si cerinte tehnice, metode de
incercari de laborator se realizeaza prin transpunere directa,
pastrandu-se continutul si structura actului european. Aceasta
metoda este recomandata in cazul transpunerii regulamentelor si
deciziilor UE;

b) reformulare — integrarea prevederilor actului juridic
european in legislatia nationala, prin reformularea prevederilor
actului juridic european care se transpune. O astfel de
reformulare nu trebuie sa aiba drept efect diminuarea
european, care ar duce la incompatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia UE;

¢) metoda mixta — utilizarea combinata a metodelor de
transpunere directa si de reformulare.

In context, se recomandi transpunerea normei date prin metoda
mixta, pentru a exclude interpretari duble si expunerea clara daca
este vorba de reparatie sau profilaxie a dispozitivelor medicale,
pentru a determina cercul actorilor obligati sa obtind autorizatie
de la AMED. Totodata, se considerd oportun clarificarea inclusiv
a criteriilor si cerintelor de autorizare, pentru a oferi posibilitate
prestatorilor de a corela si ajusta procesele interne pentru
obtinerea autorizatiilor sau de a stabili relatii contractuale cu
prestatorii Tn domeniu.

5. |Laart. 9, alin. (5) urmeaza a fi precizat, dat fiind faptul ca in | Se accepta.
alin.(4) nu sunt specificate activitatile/serviciile prestate, pentru | Proiectul modificat
care urmeaza a fi percepute tarife de caitre AMDM.
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6. | Laart. 10 alin. (1), cuvéantul ,,importate,” se propune de exclus. | Se accepta partial.

In varianta propusa la momentul efectuarii importului, Serviciul
Vamal este obligat sa verifice inregistrarea de catre producator
sau reprezentantul autorizat, in temeiul procedurii aprobate de
AMDM fin Registrul de stat a dispozitivelor medicale.

Alaturat, mentionam ca potrivit art.5 pct. 1 din 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. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului ,,Un dispozitiv poate fi
introdus pe piatd sau pus in functiune numai in cazul in care
este Tn conformitate cu prezentul regulament, este furnizat in mod
corespunzdtor si este instalat, intretinut si utilizat in mod
corespunzdtor, in conformitate cu scopul sau propus”.

Totodata, proiectul nu reglementeaza eliberarea unui act
permisiv, decat pentru cazurile prevazute la art. 4 alin.(2) lit. s),
unde se prevede cd AMDM ,,emite autorizatie de import, pentru
cazurile specificate in prezenta Lege”. Cazurile specifice sunt
prevazute la art.10 alin.(15) si anume ,,pentru dispozitivele
medicale ce nu sunt incluse in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale, In scopul participdrii la expozitii sau investigatii
clinice”. In aceste conditii, conchidem ci sarcina verificarii
inregistrarii dispozitivelor medicale in Registru de stat a
dispozitivelor medicale pentru a fi admise la import va fi pusa
Serviciului Vamal, la momentul vdmuirii pentru punerea in libera
circulatie (import). Consideram impropriu Serviciului Vamal
atribuirea verificarii inregistrarii dispozitivelor medicale la
momentul vamuirii, deoarece acest fapt nu tine de activitatea
vamala propriu zisd si va genera retinerea procesului de vamuire
a marfurilor.

Prin urmare, propunem reglementarea procedurii de import fie in
baza unui act permisiv, eliberat de autoritatea care asigura
inregistrarea acestor dispozitive, fie instituirea unei declaratii pe

La data de 26.05.2025 a avut loc sedinta
interinstitutionald la care au participat reprezentanti ai
Ministerului Sanatatii, Serviciului Vamal si Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. In cadrul
acestei sedinte s-a convenit urmatoarea procedura
privind importul dispozitivelor medicale:

Importul dispozitivelor medicale va fi permis exclusiv in
situatiile Tn care importatorul prezinta o declaratie pe
propria raspundere, prin care confirma faptul ca
dispozitivul medical este inregistrat ih Registrul de stat
al dispozitivelor medicale administrat de AMDM.

In vederea facilitrii acestui proces, AMDM va dezvolta
o functionalitate in cadrul Registrului de stat care va
permite generarea unui extras oficial, pe formularul
AMDM, ce va putea fi utilizat de catre reprezentantul
autorizat pentru a demonstra in mod clar si oficial
nregistrarea dispozitivului medical.

Acest extras va fi prezentat obligatoriu in fiecare etapa a
procesului de import (la vamuire), asigurand astfel
respectarea cerintelor legale fard a ingreuna procedurile
vamale.

Aceastd solutie reprezintd un echilibru rezonabil intre
necesitatea verificarii  obligatorii a conformitatii
dispozitivelor ~medicale si  evitarea blocajelor
procedurale in activitatea Serviciului Vamal.
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propria raspundere a importatorului care sd confirme
inregistrarea la AMDM 1in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale.

In cazul in care Ministerul Dezvoltirii Economice si Digitalizarii
nu va admite instituirea unui nou act permisiv pentru importul
dispozitivelor medicale, propunem redenumirea Autorizatiei de
import a medicamentelor neinregistrate cu  scopul
inregistrarii/inregistrate prin completarea cu cuvintele ,,sau
dispozitivelor medicale”. (de ex: Autorizatia de import a
medicamentelor neinregistrate cu scopul inregistrarii/inregistrate
sau dispozitivelor medicale).

La art. 10 alin. (5) urmeaza a fi specificat expres care este acel
»set minim” de acte care insoteste cererea de inregistrare a
dispozitivului.

Mentionam, ca la faza initiald, Asociatia Patronala a
Antreprenorilor de Dispozitive Medicale si Echipamente de
Laborator “DISMED” a propus includerea listei exhaustive in
proiectul de lege, necesard a fi prezentatd Agentiei, pentru
obtinerea autorizatiilor, sau pentru introducerea in Registru, Tntru
respectarea principiilor prevazute de Legea nr. 235/2006 cu
privire la principiile de bazd de reglementare a activitatii de
intreprinzdtor, care stabileste ca initierea si desfasurarea afacerii
se reglementeaza prin acte legislative. Propunerea insa fiind
respinsa din motiv ca actele specificate n proiectul de lege, la
art. 10 alin. (4), sunt enuntate asa cum prevede Regulamentul UE
2017/745 in Anexa Il pct. 1, 2 Anexa XII si Anexa IV.

Totodata, Anexa II la Regulamentul UE prenotat prevede ca
documentatia tehnica si, dupa caz, rezumatul acesteia care trebuie
intocmite de catre producator sunt prezentate intr-un mod clar,
organizat, fara ambiguitdti si in care se pot face cautdri cu
usurinta si includ, n special, elementele enumerate in prezenta
anexa, fiind concomitent efectuatd descrierea si specificatiile
dispozitivului si informatiile care trebuie furnizate de producator.

Nu se accepta.

Procedura detaliata urmeaza a fi
sublegislative  prin  transpunerea
regulamentele UE 745 si 746.

descrisd in acte
Anexelor la
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Astfel, se propune transpunerea exacta/concreta a documentelor
necesare.

La art. 10 alin. (7) urmeaza a fi precizat, dat fiind faptul ca nu
este clar pentru care proces se solicitd informatii suplimentare
(proces de evaluare sau proces de inregistrare).

Se accepta.
Corectat

La art. 10 alin. (16) opinam asupra enumerarii activitatilor
pentru care se vor percepe tarife aprobate de Guvern.

Se accepta.
Corectat

La art. 14 alin. (3) se propune de substituit cuvantul
’producatorul” cu textul reprezentantul autorizat”.

Se accepta.
Reformulat, inclusiv cu propunerile DISMED la acest
alineat.

10.

La art. 18, alin. (4) urmeaza a fi precizat daca intreprinderile
micro, mici si mijlocii urmeaza a avea o persoana responsabila
de conformitate cu reglementarile stabilite, dat fiind faptul ca este
expus confuz.

Se accepta.

11.

Laart. 19:

- laalin. (1), lit. ) textul ”Primul paragraf” din ultima propozitie
urmeaza a fi precizat, pentru a aduce claritate la ce se refera
autorul proiectului;

- la alin. (6) se opineaza asupra necesitatii de a fi precizat, intru
a fi adusa claritate si intelegere univocd asupra sistemului de
repararea prejudiciului... sub forma unei asigurari sau garantii
sau a unui mijloc similar .

Se accepta.
Sintagma ”Primul paragraf” a fost substituita cu
sintagma ,,Alin. (1)

Nu se accepta.

Prevederile articolului 19 alin. (6) din proiectul de lege
transpun cerintele Regulamentului (UE) 2017/745, art.
10 alin. (16) siart. 11 alin. (7), care impun producatorilor
sa asigure o acoperire financiard suficientd pentru
daunele posibile, proportionalda cu riscul, tipul
dispozitivului si dimensiunea Tintreprinderii. Suma
minima de 10 milioane lei este stabilita tocmai pentru a
garanta protectia adecvata a utilizatorilor.

Aceastd cerintd nu blocheaza resursele financiare ale
producatorilor, Intrucat acestia incheie contracte de
asigurare cu companii specializate. De exemplu, Tn
Germania, politele de asigurare prevad acoperiri minime

de 500.000 de euro. Practica europeand demonstreaza ca
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aceste masuri sunt necesare pentru a asigura despagubiri
reale in cazuri grave, cum ar fi traume severe sau decese,
protejand astfel utilizatorii si oferind siguranta pe piata.

Astfel, producatorul de dispozitive medicale este
titularul obligatiei legale de a detine o acoperire
financiard. Acesta poate fi o companie mare, o
intreprindere mica si mijlocie (IMM) sau, in anumite
situatii, chiar un distribuitor.

Procesul de contractare presupune ca producatorul
contacteaza o companie de asigurdri pentru negocierea
conditiilor politei, care includ limitele de acoperire
(suma asiguratd), tipurile de riscuri acoperite, perioada
de wvalabilitate, fransizele si conditiile de plata.
Compania de asigurdri poate solicita documentatia
produselor, istoricul daunelor si evaludri de risc pentru o
analiza corecta.

Polita de asigurare acopera daunele materiale si morale
cauzate tertilor (pacienti, utilizatori), precum si
cheltuielile legale si alte costuri aferente litigiilor.

Exemple concrete:

In Germania, politele pentru rispunderea civila
profesionald sunt oferite de companii precum Allianz,
Munich Re, AXA, Zurich. Tn Romania, firme autorizate
pe piata locala, precum Allianz-Tiriac, Generali sau
Omniasig, ofera astfel de asigurari producatorilor.

Astfel, acoperirea financiard obligatorie, inclusiv suma
minima stabilitd, reflectd o practici europeana bine
testatd, menita sa protejeze atat utilizatorii dispozitivelor
medicale, cat si sa asigure un cadru clar si sigur pentru
operatorii economici.
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12. | Dat fiind faptul ca la art. 48 alin. (4), lit. b) se prevede | Se accepta.
completarea cu un articol nou (art. 772 al Codului contraventional | Proiectul modificat.
nr. 218/2008), se considerda oportun completarea proiectului cu
prevederi referitor la autoritatea competentd sa solutioneze
contraventiile de nerespectare a angajamentelor din domeniul
dispozitivelor medicale (in Capitolului 111 al Codului
contraventional).
13. | Totodata, la art. 773 alin. (8) la articolul mentionat, se considerd | Nu se accepta.
necesar de a fi concretizate obligatiile generale, nerespectarea | Obligatiile generale ale importatorilor sunt expres
carora va atrage raspundere contraventionala. prevazute la art. 17 din proiectul de lege, articol care
poartd aceiasi denumirea ,,Obligatii generale ale
importatorilor”.
Prin urmare, trimiterea din art. 77% alin. (8) la
Lherespectarea obligatiilor generale” este clara,
previzibila si face referire directa la continutul normativ
al art. 17. Nu este necesara reluarea exhaustiva a tuturor
obligatiilor in cadrul normei sanctionatoare, intrucat
principiul  coreldrii normelor permite raportarea
sanctiunii la articolul care stabileste conduita
obligatorie.
14. | Cu referire la Nota de fundamentare Am luat act.

La compartimentul 4.1, cu referire la necesitatea extinderii
capacitatilor de personal din cadrul AMDM, prin fortificarea cu
resurse umane a diviziunii responsabile de control si inspectie in
domeniul dispozitivelor medicale cu minim 6 inspectori angajati
(costuri estimative de cca 2 165, 2 mii lei), se mentioneaza ca
conform raportului operativ, la situatia din 31.03.2025 in cadrul
AMDM din totalul de 120 unitati de personal aprobate, 22 sunt
vacante si respectiv 98 unititi incadrate. In acest sens, fortificarea
capacitatiit AMDM urmeaza a fi realizata in limita unitatilor de
personal existente, prin redistribuirea pe intern a unitatilor
necesare, inclusiv cu posibilitatea deblocarii unor functii aflate

i .

sub moratoriu, in baza unei solicitari inaintate catre Ministerul
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Finantelor, in conformitate cu prevederile Hotararii Guvenului
nr.911/2024.

15.

Totodata, compartimentul 4.2 urmeaza a fi completat cu costurile
estimative ale activitatilor/masurilor preconizate in proiect
(dezvoltarea a doud sisteme informationale existente, crearea a
trei sisteme informationale noi, crearea in cadru AMDM a
laboratorului pentru verificarea dispozitivelor medicale si dotarea
acestuia cu echipament necesar performant, etc), precum si sursa
de finantare a acestora, in conformitate cu prevederile art.30 din
Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative.

Se accepta.
Nota de fundamentare a fost completatd reiesind din
datele disponibile.

16.

Suplimentar comunicam ca, in bugetele Ministerului Sanatatii si
AMDM pentru anul 2025 nu au fost aprobate mijloace financiare
in scopul initierii si implementarii proiectului in cauza. Astfel,
autorul urmeaza sa mentioneze expres, in bugetul carei
autoritati/institutii sunt prevazute alocatii pentru acoperirea
costurilor estimate.

Reiesind din cele expuse, proiectul se propune a fi ajustat.

Se accepta.
Nota de fundamentare a fost completata reiesind din
datele disponibile.

19.

Asociatia
Investitorilor Straini
(FIA)

Aviz transmis pe posta
electronica pe data de
22.04.2025

Observatii punctuale:

1. Art. 4 si art. 8 alin. (3) din proiectul de modificare a Legii nr.
102/2017 transfera si concentreaza catre AMED atributii privind
autorizarea importurilor, stabilirea criteriilor de calitate,
aprobarea metodologiilor de autorizare a importatorilor,
verificare periodicd a dispozitivelor medicale, controlul si
aplicarea sanctiunilor. AMED elibereaza autorizatii de activitate
importatorilor pe termen de 3 ani — concentrarea atributiilor de
decizie, de executare, de control si de sanctionare creeaza
premieze pentru adoptarea deciziilor contrare principiului
impartialitatii, transparentei. Se recomanda deconcentrarea
atributiilor pe verticala, astfel se va optimiza si termenul de
examinare a cererilor solicitantilor.

Nu se accepta.

Atributiile autoritatilor competente in domeniul
dispozitivelor  medicale  sunt  enumerate  in
Regulamentele UE 2017/745 si 746 si sunt necesare
pentru atingerea scopul propus de reglementare a
domeniului.

2. Art. 8 alin. (1) din proiectul de modificare a Legii nr. 102/2017
stabileste cd Dispozitivele medicale sunt importate, distribuite,
instalate si intretinute, pentru a fi utilizate in conformitate cu
scopul propus, de catre persoanele juridice cu sediul in Republica

Nu se accepta.

Prevederile Articolului sunt clare si stipuleaza
activitatile care vor necesita avizul prevazut. Activitatile
respective sunt desfasurate in continuare in textul Legii.
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Moldova pentru care AMDM a emis autorizatie de activitate. - | Lucrdrile de intretinere, realizate intrinsec de prestatori
Nu este clar la ce se refera legiuitorul prin sintagma intretinute”, | de servicii medicale pentru propriile echipamente nu este
probabil se refera la serviciile de mentenanta corectiva (de | consideratd prestarea de servicii de intretinere.
exemplu reparatii) si preventiva. In sensul larg al normei se
impune concluzia ca daca prestatorii de servicii medicale publici
sau privati opteaza sa repare desinestator dispozitivele medicale
sunt obligati sa obtind autorizatie de activitate. Se recomanda
clarificarea dispozitiei alin. (1) art. 8 din proiectul de lege, pentru
a determina cercul actorilor obligati sa obtina autorizatie de la
AMED.

3. | 3. Art. 8alin. (3) din proiectul de modificare a Legii nr. 102/2017 | S-a luat act.
nu stabileste cuantumul taxei ce urmeaza sa fie platita de agentii | Tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia
economici pentru obtinerea autorizatiei de activitate - nu sunt | Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale sunt
clare costurile pe care agentii economici urmeaza sa le suporte. | aprobate prin HG nr. 348/2014.
Se recomanda de stabilit concomitent prin HG si cuantumul taxei | Hotararea de Guvern mentionata urmeaza a fi actualizata
pentru a se respecta principiul predictibilitatii si transparentei | urmare a aprobarii legii cu privire la dispozitive
garantat de Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza | medicale.
de reglementare a activitdtii de intreprinzétor.

4. | 4. Art. 13 din proiectul de modificare a Legii nr. 102/2017 - daca | Nu se accepta.
producatorul nu este rezident, poate introduce dispozitive | Este transpunere a Regulamentului (UE) nr. 745/2017,
medicale pe teritoriul RM numai prin reprezentant autorizat unic | in care este reglementata prezenta unui singur
— pentru a evita intelegeri si practici concertate se propune de | reprezentant autorizat.
reformulat in sensul extinderii cercului de reprezentanti pentru a | Comentariu oferit inclusiv in adresa DISMED.
stimula concurenta in concordanta cu legislatia in vigoare sau
este binevenitd o reglementare expresa a mecanismului de
plafonare adaos comercial, criterii clare de activitate pentru
activitatea reprezentantilor.

5. | Proiectul propune sanctiuni disproportionat de mari, aplicarea | Nu se accepta.

sanctiunii creaza climat negativ pentru dezvoltarea prestatorilor
de servicii medicale publici sau privati

(1) Neraportarea tuturor dispozitivelor medicale Tnregistrate n
evidentele contabile ca mijloace fixe, indiferent de modul de
procurare a acestora, prin Sistemul Informational de

Dispozitiile articolului 773 sunt conforme cu prevederile
Regulamentului (UE) nr. 745/2017, care impune statelor
membre sa instituie sanctiuni eficiente, proportionale si
cu efect real de descurajare.

Sanctiunile propuse sunt calibrate in functie de
gravitatea  incalcdrilor si  respectd  principiul
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Management al Dispozitivelor Medicale se sanctioneazd cu
amenda de la 100 U.C. la 500 U.C. — echivalentul a 25000 lei

(2) Admiterea efectuarii serviciilor de instalare, mentenanta si
reparare a dispozitivelor medicale de catre persoane ce nu sunt
autorizate pentru efectuarea acestor servicii se sanctioneaza cu
amenda de la 500 U.C. la 1000 U.C.- echivalentul a 50 mii lei

(3) Utilizarea dispozitivelor medicale supuse verificarilor
periodice dar pentru care a fost emis un aviz negativ sau la care
nu au fost efectuate procedurile de verificare periodica se
sanctioneazd cu amendd de la 500 U.C. la 1000 U.C. pentru
fiecare unitate.” — echivalentul a 50 mii lei

(4) Neraportarea efectelor adverse grave in cel mult 48 de ore, a
raportarilor stabilite prin autorizatia AMDM, precum si a celor
de vigilenta, pentru toate investigatiile clinice de catre sponsor se
sanctioneazd cu amenda de la 6000 U.C. la 7000 U.C.

(5) Utilizarea dispozitivelor medicale cu perioada de valabilitate
expiratd sau cu abateri de la performantele functionale sau de la
cerintele de securitate aplicabile se sanctioneaza cu amenda de la
500 U.C. la 1000 U.C. aplicate persoanei fizice si cu amenda de
la 1000 U.C. la 2000 U.C. aplicate persoanei juridice.

proportionalitatii, avand ca obiectiv prioritar protejarea
utilizatorilor de dispozitive medicale. Cuantumul
amenzilor este stabilit astfel incat sa prevind si sa
descurajeze practicile neconforme ale operatorilor
economici.

Se respinge ferm sugestia de a introduce sanctiuni
»atractive” sau reduse pentru operatori, deoarece acest
lucru ar putea crea un precedent periculos, in care
amenzile sunt percepute ca un cost acceptabil, ceea ce ar
conduce la perpetuarea incalcarilor. Este esential ca
sanctiunile sd aiba un caracter real descurajator si sa
asigure respectarea legislatiei.

Prin urmare, sanctiunile prevazute respectd principiul
corelarii dintre gravitatea faptei si masura punitiva, fiind
concepute nu doar ca un instrument de sanctionare, ci si
ca 0 masurd preventiva In interesul protejarii sdnatatii si
sigurantei pacientilor.

La cele mentionate supra este de subliniat urmatoarele:

- pentru o piatd de desfacere mica, monopolizarea importurilor
(art 10), etichete/instructiuni obligatorii in romana - creeaza
dependenta a centrele medicale fata de importatori, si ar putea
taragana procurarea echipamentelor unice, generatie noua sau
foarte costisitoare;

- amenzile impunatoare nu au formula de calcul si se pare ca nu
depind de pretul initial al echipamentului;

Se accepta partial.

Termenul de intrare Tn vigoare a legii a fost extins la 9
luni, tocmai pentru a permite operatorilor economici si
institutiilor vizate sa-si alinieze activitatea noilor
prevederi.

Proiectul modificat.
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- ar fi foarte util sa fie definita o perioada de trecere (de exemplu
2 ani) in care documentele institutiilor sa fie aduse in
conformitate cu noua legislatie.
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