Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)
la proiectul de lege cu privire la dispozitive medicale
(consultari publice prealabile)

Anexa la Nota de Fundamentare

Nr. | Participantul la avizare, | Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
d/o consultare publica, crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
expertizare
Avizare si consultare publica prealabila
1. | Institutul de 1. Este necesar ca referintele la standardele nationale indicate in actele | Se accepta
Standardizare din normative sa contind sigla ,,SM", ceea ce confirma legalitatea | Art. 24 a fost corectat.
Moldova (ISM) aplicarii standardelor pe teritoriul Republicii Moldova.
Nr. 04-02/223 din Astfel, ISM prezintd informatia relevantd cu privire la
30.09.2024 corespondenta standardului la care se face referinta in documentul
supramentionat in tabelul de mai jos.
Nr. | Indicativul standardului indicat in Indicativul standardului corespondent
proiectul de lege la nivel national
1. | Capitolul VII, art. 23 (1). SM EN 1SO 14155:2020
ENISO 14155:2020 _
Totodata, ISM informeaza ca, in cazul in care referintele la
standardele moldovenesti vor fi specificate in actele legislative,
normative ca standarde nedatate, va fi aplicabild ultima versiune a
standardului.
2. | Asociatia Patronala a 1. 1. Obligatia de a stabili un reprezentant autorizat pe piata | Nu se accepta

Antreprenorilor de
Dispozitive Medicale si
Echipamente de
Laborator “DISMED”
Aviz din 09.10.2024

RM, este contrara principiului privind circulatia libera a
marfurilor

Este de mentionat ca unul din angajamentele asumate in cadrul
Acordului de asociere care decurg din calitatea de stat membru este
respectarea si art. 34-35 din Tratatul privind functionarea UE
(TFUE) si jurisprudenta UE (Curtea de Justitie).

Conform jurisprudentei Curtii de Justitie a UE, obligatia de a avea
un punct de lucru in statul membru de destinatie a marfurilor este
contrard principiului privind libera circulatie a marfurilor, iar
stabilirea unui reprezentant legal pe teritoriul national nu asigura
suficiente mecanisme suplimentare de protectie pentru a justifica

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

Interpretarea jurisprudentei UE mentionata
de sectorul de afaceri nu este relevanta in
acest caz, deoarece Moldova, ca stat care
armonizeaza legislatia cu normele UE,
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aceasta cerintd. Curtea de Justitie a constatat ca prin obligarea
intreprinderilor stabilite in alte state membre la suportarea
costurilor pentru infiintarea unei reprezentante in statul membru de
import, intrarea pe piatd a unor intreprinderi, in special Intreprinderi
mici si mijlocii devine dificild, dacd nu imposibild. In general
obligatia de a numi un reprezentant sau agent sau de a infiinta un
sediu sau birou secundar in statul membru de import este de
asemenea contrara art. 34 din TFUE (a se vedea pct. 4.2. al
Ghidului din TFUE1).

In Nota de fundamentare la proiectul de lege, se face trimitere la
practica Romaniei, care nu poate servi un exemplu pentru
Republica Moldova, din considerentul ca are o piata de desfacere
atractivd pentru marii producatori de dispozitive medicale.
Interesul comercial 1i determina pe producatori sa deschida
reprezentante in Romania, investind bani in oficii ale
reprezentantelor si in personal. Raportind la numarul de populatie,
cererea Republicii Moldova privind dispozitivele medicale este
extrem de joasd decit In tara vecina.

Pentru a obtine statutul de reprezentant autorizat, conform
cerintelor prevazute in proiectul de lege, urmeaza a fi intrunite un
sir de obligatii, care le-ar putea Indeplini doar companiile mari,
capacitdtile intreprinderilor mici st mijlocii nu corespund
exigentilor intreprinderilor producatoare. De reguld aceste
imputerniciri sunt oferite de producatori pentru o piatd mult mai
mare decit Republica Moldova. Avind in vedere piata de desfacere
micd, odatd cu detinerea statutului de reprezentant autorizat,
ultimul va distribui produsele fara intermediari, ceea ce va duce la
o concurentd limitata, iar importatorii si distribuitorii de dispozitive
medicale vor fi exclusi de pe piata.

Prin urmare, consideram relevant de a prelua practica Agentiilor
din statele membre care au un numar de populatie aproape de cea a
R. Moldova, cum ar fi Slovenia2, Slovacia3. Operatorii economici
stabiliti in aceste tari au obligatia de a notifica Agentia nationald si
de a se inregistra in Registrul national inainte de a introduce pe

trebuie sa aplice aceleasi standarde de
siguranta si control. Scopul nu este de a
impune bariere comerciale, ci de a proteja
sdnatatea publica si de a monitoriza eficient
dispozitivele introduse pe piata.

Obligatia producatorului, cu sediul in afara
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
wProducatorul sau reprezentantul sau
autorizat este obligat sa notifice Agentia cu
cel putin 10 zile lucratoare pina la
introducerea pe piata a dispozitivelor
medicale, conform modelului stabilit in
anexa.”.

Pct. 55 al Regulamentului privind conditiile
de introducere pe piatd a dispozitivelor
medicale, aprobat prin HG 702/2018, indica
expres

JIn cazul in care sediul unui producator
care introduce pe piata un dispozitiv in
nume propriu nu se afla pe teritoriul
Republicii Moldova, producatorul respectiv
desemneazd un reprezentant autorizat in
Republica Moldova.”.

Aceastd reglementare nu trebuie a fi
interpretatd ca obligatie birocratica, ci un
mecanism  crucial care asigurd ca
dispozitivele medicale respectd standardele
de calitate si sigurantd  conform
reglementarilor UE, protejand pacientii din
Republica Moldova si  asigurda  si
trasabilitatea dispozitivelor medicale.
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piata dispozitivele medicale, insa intrarea pe piatd nu este
conditionatd de prezenta unui reprezentant autorizat in tara
respectivd, ci de prezenta unui reprezentant pe piata UE.
Notificatorul poate fi producdtor, reprezentant autorizat,
distribuitor sau altd persoana care (in numele producatorului)
efectueaza notificarea.

Astfel obligatia inregistrarii, la introducerea pe piata RM a
dispozitivelor medicale, trebuie sa fie impusa tuturor agentilor
economici, indiferent de rolul acestora, insa cu dreptul de a stabili
un reprezentant autorizat pe piata UE, in cazul in care producatorul
nu are desemnat un reprezentant pe teritoriul RM.

2. Lipsa unei liste complete a documentelor vine in contradictie
cu principiile reglementate pentru activitatea de intreprinziator

Proiectul de lege acordd AMDM dreptul de a aproba normele
metodologice pentru emiterea de catre aceasta a autorizatiei de
activitate pentru desfdsurarea activitatii de import, distributie,
instalare ori Intretinere a dispozitivelor medicale (art. 8 alin. (3)).
Totodatd conform art. 10 alin. (1) Dispozitivele medicale pot fi
introduse pe piatd numai dacd au fost inregistrate de catre
producatorul sau reprezentantul sdu autorizat, in temeiul procedurii
aprobate de AMDM.

Totodata art. 10 alin. 4, indica setul minim de acte care insoteste
cererea de inregistrare, care cuprinde urméatoarele:

a) Descrierea si  specificatiile  dispozitivului, inclusiv
variantele si accesorii;

b) Informatii  furnizate de producdator impreuna cu
dispozitivul;

c) Certificate §i declaratii de conformitate.

Din sensul normei citate, nu este clar care sunt acele acte care
urmeaza a fi prezentate la inregistrare, spre exemplu cele prevazute
in alin. a, reprezintd fisa tehnica?, sau cele prevazute in alin. b, se
are n vedere — manualul de utilizare?

Astfel se contureaza obligatia includerii listei exhaustive in lege,
necesard a fi prezentatd Agentiei, pentru obtinerea autorizatiilor,

Nu se accepta

Prevederile  respective  rezultd  din
transpunerea Regulamentului UE 2017/745
privind dispozitivele medicale.

Actele specificate in 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.
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sau pentru introducerea in Registru, intru respectarea principiilor
prevazute de Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de
reglementare a activitatii de Intreprinzator, care stabileste ca,
initierea si desfasurarea afacerii se reglementeaza prin acte
legislative.

In partea ce tine de tarifele percepute de AMDM pentru anumite
activitati, este necesar de a include sintagma: AMDM percepe
tarife, aprobate prin Hotarire de Guvern.

Se accepta.
Corectat.

Totodata ca urmare a aprobarii cerintelor, urmeaza a fi adusa in
concordantd Legea privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator nr. 160/2011, dat fiind faptul ca este
actul normativ de baza ce reglementeaza modalitatea de solicitare
si eliberare a actelor permisive, inclusiv prevede lista actelor
permisive, termenul de valabilitate, tarifele si autoritatile emitente.

Nu se accepta.

Cerintele privind inregistrarea
dispozitivelor ~medicale nu  implica
eliberarea unui act permisiv in sensul
reglementat de Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator. Procedura de inregistrare
constd in verificarea conformitatii si
includerea  dispozitivului  medical in
Registrul national, fara emiterea unui act
permisiv separat. Acest proces este similar
cu cel aplicat pentru suplimentele
alimentare, ceea ce contribuie la reducerea
incarcaturii birocratice. In consecinti,
prevederile Legii nr. 160/2011 nu se aplica
in acest context.

3. Aprobarea tacitd, element indispensabil al activitatii de
intreprinzaitor

Conform Art. 10 alin (5) Termenul pentru examinarea dosarului
depus si inregistrarea dispozitivului medical in Registrul de Stat al
dispozitivelor medicale nu va depasi 30 zile calendaristice de la
data receptionarii platii de catre AMDM.

Art. 11 din Legea nr. 235/2006 indica: Licenta/autorizatia se
considera acordatd sau, dupd caz, reinnoitd daca autoritatea
administratiei publice si/sau altd institutie abilitatd prin lege cu
functii de reglementare si de control nu raspunde solicitantului in
termenul prevazut de lege pentru emiterea sau reinnoirea ei.
Acelasi principiu al aprobdrii tacite este concretizat si Tn Legea nr.

Nu se accepta.

Includerea dispozitivelor medicale in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale
nu constituie un act permisiv, prin urmare,
prevederile referitoare la aprobarea tacita
nu sunt aplicabile. Procedurile pentru
produsele din domenii reglementate, cum ar
fi dispozitivele medicale, sunt complexe si
necesitd evaludri detaliate pentru a asigura
siguranta si eficacitatea acestora.

Art. 10 alin. (9) al proiectului de lege
prevede ca, in cazurile in care AMDM
solicitd informatii suplimentare de la
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160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator.

Prin urmare, art. 10. Alin. 5, urmeaza a fi modificat sau completat,
astfel incit la expirarea termenului de examinare a dosarului si in
lipsa unui raspuns din partea Agentiei, se va considera acceptare
tacitd a cererii.

agentul economic, termenul de examinare
se suspendd pand la furnizarea datelor
necesare. In plus, proiectul stabileste in mod
clar termenul maxim in care AMDM trebuie
sd examineze dosarul si sd inregistreze
dispozitivul in Registru, asigurand astfel un
proces transparent si bine reglementat.

4. Termenul de valabilitate a inregistrarilor in Registrul de
Stat

Art. 31 alin. din REG UE 2017/745 si Art. 28 al REG UE 2017/746,
prevad ca, nainte de a introduce pe piatd un dispozitiv,
producatorii, reprezentantii autorizati si importatorii sunt
inregistrati Intr-un sistem electronic, cdrora li se atribuie numar
unic de Inregistrare. Aceste informatii urmeaza a fi actualizate cel
tarziu la un an de la inregistrare si ulterior o data la doi ani, care ar
confirma exactitatea datelor. In cazul neconfirmarii in termen de
sase luni de la incheierea acestor termene, orice stat membru poate
lua masuri corective adecvate pe teritoriul sdu, pana céand
operatorul economic respectiv 1si respecta obligatia.

Careva termene de valabilitate a Inregistrarilor in Registrul de
evidentd a dispozitivelor medicale, Regulamentele nu prevad.
Consideram ca valabilitatea Inregistrarii ar trebui sa fie identica cu
cea a certificatului de conformitate, iar prelungirea valabilitatii
certificatului sa prelungeasci valabilitatea inregistririi. In acest fel
va fi respectat principiul proportionalitatii si va fi asigurata libera
circulatie a marfurilor, or armonizarea legislatiei nationale nu
trebuie sa creeze obstacole 1n calea liberei circulatii a marfurilor si
nu este justificatd printr-un scop de interes general care sa
prevaleze asupra cerintelor liberei circulatii a marfurilor.

Nu se accepta

Inregistrarea dispozitivului medical 1in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale
reprezinta o masurda nationald necesara
pentru a asigura o monitorizare eficienta a
dispozitivelor medicale plasate pe piata,
avand drept scop principal siguranta
utilizatorilor. Regulamentele UE 2017/745
si 2017/746 1impun producatorilor si
reprezentantilor autorizati sa actualizeze
periodic  informatiile  referitoare la
dispozitivele medicale, astfel, aceasta
obligatie se propune a fi completata printr-
un mecanism national eficient.

Astfel, stabilirea unor termene limitate
pentru inregistrare si procedura de reinnoire
a setului de acte contribuie la respectarea
obligatiilor tuturor partilor implicate,
garantand ca datele raméan actualizate si
conforme. Prin aceasta masura, se mentine
un control strict, protejand utilizatorii si
prevenind eventualele riscuri asociate cu
dispozitivele neconforme. In plus, acest
mecanism  nu creeaza obstacole
nejustificate in calea liberei circulatii a
marfurilor, ci urmareste un obiectiv de
interes  general  superior:  siguranta
dispozitivelor medicale pe piata nationala.

5. Obligatiile producatorilor

Nu se accepta.
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Conform art. 12 alin. (1) producatorii se asigura ca dispozitivele
medicale au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele
prezentei legi si reglementarilor tehnice aprobate de Guvern.
Aceasta cerintd vine In contradictie cu cerintele Regulamentelor
transpuse, proiectarea si fabricarea se efectueaza in conformitate cu
legislatiei UE.

Prevederile Regulamentelor UE ce vizeaza
norme tehnice urmeaza a fi transpuse 1n acte
sublegislative aprobate de Guvern, fapt
despre care este mentionat in proiect de
lege.

Alin. (4) al aceluiasi articol indica obligatia producdatorului, sa
prezinte la cerere unei autoritdti competente, documentatia tehnica
in intregime sau rezumatul acesteia. Consideram aceasta cerinta
lipsita de temei, in contextul in care, documentatia tehnica
reprezintd secret comercial si este verificatda de un organism de
notificare, care asigurd conformarea producatorilor la primirea
certificarii cat si conformarea continua de la primirea certificarii
initiale.

Nu se accepta

Normele invocate transpun in tocmai
prevederile Regulamentului UE 2017/745
art. 10 alin. (1)

,Producatorii, atunci cand introduc
dispozitivele lor pe piata sau le pun in
functiune, se asigurda ca acestea au fost
proiectate si fabricate in conformitate cu
cerintele  prezentului  regulament.”  si
alin.(5),, Producatorii de dispozitive
fabricate la comanda intocmesc, mentin la
zi si pun la dispozitia autoritatilor
competente documentatia in conformitate
cu anexa XIII sectiunea 2.”. Astfel,
considerdm invocarea secretului comercial
inadecvata.

6. Importul dispozitivelor medicale destinate expozitiilor sau
pentru investigatii clinice

Conf. art. 10 alin 15 al proiectului legii: Pentru dispozitivele
medicale ce nu sunt incluse in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale, in scopul participarii la expozitii sau investigatii clinice,
importul acestora este permis in baza autorizatiei emise de AMDM,
conform normelor metodologice aprobate de AMDM.

Consideram ca acest punct nu este necesar pentru piata Republicii
Moldova din urmatoarele motive:

a. Inutilitatea unei reglementari specifice pentru expozitii:
Dispozitivele medicale utilizate exclusiv pentru expozitii nu
necesitd Inregistrare formald sau o autorizare speciald, deoarece
acestea nu sunt destinate utilizarii clinice sau véanzarii. In
reglementdrile europene (MDR), este permisd expunerea

Nu se accepta

Conceptul de baza al proiectului prevede ca
dispozitivele medicale neinregistrate nu pot
fi introduse in tard pentru a elimina orice
riscuri potentiale. Totusi, pentru a facilita
accesul la prezentarea dispozitivelor
medicale 1n scopuri de expozitie,
reglementdrile propuse includ cerinte
simplificate. ~ Aceste  cerinte  permit
introducerea dispozitivelor medicale fara
certificare completd, asigurand insa o
verificare minimd de cdtre autoritatea
competentd pentru a mentine un echilibru
intre siguranta publicd si promovarea
oportunitatilor comerciale si de inovare.
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dispozitivelor medicale neinregistrate, atata timp cat acestea sunt
clar etichetate ca neconforme cu reglementarile in vigoare si nu
sunt disponibile pentru utilizare clinica. Introducerea unei astfel de
cerinte de autorizare suplimentara ar putea complica inutil
procesele comerciale, limitand participarea la expozitii si targuri de
profil international.

b. Normele privind investigatiile clinice sunt deja bine
reglementate: Investigatiile clinice pentru dispozitivele medicale
sunt deja reglementate prin norme europene detaliate, iar
autoritatea competenta poate evalua si autoriza astfel de cereri fara
necesitatea unei reglementari suplimentare specifice. In plus, o
autorizare suplimentard pentru fiecare import ar putea intarzia
procesele de cercetare si dezvoltare.

c. Complicarea birocratiei si impactul asupra competitivitatii:
Cerinta de obtinere a unei autorizatii suplimentare pentru
dispozitivele destinate expozitiilor si investigatiilor clinice ar putea
crea o bariera administrativa inutilda pentru producatorii si
importatorii din domeniul dispozitivelor medicale. Aceasta ar putea
afecta negativ competitivitatea pietei locale si ar putea descuraja
investitiile strdine Tn sectorul dispozitivelor medicale.

10.

7. Perioada de functionare a dispozitivului medical

legislatia UE si pentru a nu crea confuzii la aplicare, este necesara
reformularea sau completarea textelor, astfel incat asigurarea cu
piese de schimb se va efectua pe toata perioada de viata a
dispozitivului medical, indicata de catre producator.

Nu se accepta

Legea nr. 105/2003 cu privire la protectia
consumatorului:

Htermen de valabilitate/data de minima
durabilitate —perioada de timp/data stabilita
de catre producator (agentul economic care
fabrica un produs) pentru un produs
nealimentar, altul decat cel pentru care este
stabilita o durata de functionare, in cadrul
careia/pana la care produsul trebuie sa-si
pastreze caracteristicile specifice initiale, cu
conditia respectarii regulilor de
transportare, manipulare, depozitare si
utilizare”.

11.

8. Repararea prejudiciului de catre operatorul economic

Nu se accepta.
Prevederile articolului 19 alin. (6) din
proiectul de lege transpun cerintele
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Conform art. 19 alin. (6): Operatorul economic trebuie sa asigure
un sistem de reparare a prejudiciului suferit direct sau indirect de
un subiect in urma incidentelor generate de dispozitive medicale,
sub forma unei asigurari sau garantii sau a unui mijloc similar,
care este echivalent in ceea ce priveste scopul sau si adecvat
naturii si amplorii riscului in asa fel in cat suma pentru cazurile de
deces sau incapacitate permanenta sa constituie echivalentul a cel
putin 10 min lei. In mdsura in care plitile sunt efectuate in cadrul
asigurarii, cererea de despdagubire a persoanei vizate va expira.

Consideram ca acest punct impune cerinte financiare excesive si
nejustificate pentru operatorii economici care activeaza pe piata
mica a Republicii Moldova. Stabilirea unei sume fixe de 10
milioane lei ca acoperire minimd pentru cazurile de deces sau
incapacitate permanenta nu reflectd diversitatea dispozitivelor
medicale si riscurile specifice asociate acestora.

Aceastd prevedere creeaza obstacole semnificative pentru
operatorii economici, in special pentru producatorii care
comercializeazi dispozitive medicale cu riscuri reduse. in plus,
impunerea unei astfel de cerinte financiare poate descuraja
investitiile si inovatia pe piata locala.

Propunem ca valoarea acoperirii financiare sa fie proportionala cu
riscurile dispozitivului, nu stabilitd printr-o suma fixa, pentru a
permite o aplicare mai flexibila si realistd In functie de specificul
dispozitivelor si dimensiunea pietei din Republica Moldova.

Regulamentului UE 2017/745, art. 10 alin.
(16) si art. 12 alin. (11), care impun
producatorilor sa aiba o acoperire financiara
suficienta  pentru  daunele  posibile,
proportionala cu riscul, tipul dispozitivului
si dimensiunea intreprinderii.

Aceasta cerintd nu blocheaza resursele
financiare ale producatorilor, acestia
incheie contracte de asigurare cu companii
specializate. De exemplu, in Germania,
astfel de asigurari prevad acoperiri minime
de 500.000 de euro. Practica arata ca aceste
masuri sunt necesare pentru a asigura
despagubiri reale in cazuri grave, cum ar fi
traume sau deces, protejand utilizatorii si
oferind siguranta pe piata.

12.

9. Obligarea de a prezenta manualul de service, manualul
de utilizare si cheile de acces

Conform art. 20 alin. (3) Furnizorul de dispozitive medicale este
obligat sa prezinte beneficiarului, in momentul livrarii, manualul
de service si manualul de utilizare, inclusiv in limba romana, cheile
de acces si software-ul pentru dispozitivele medicale pe care le
pune la dispozitie pe piata.

Nu se accepta

Argumente:

1. Manualele tehnice / service contin toate
recomandarile tehnice pentru intretinerea
corectd a dispozitivelor medicale. In lipsa
lor nu va fi posibil procesul de desfasurare
a lucrarilor de mentenantd preventiva
planificatd, mentenanta corectiva. Nu va fi
posibil monitorizarea $i  controlarea
procesului de mentenantd desfasurat de
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Consideram ca textul acestui articol prezinta anumite limitari care
pot crea dificultati practice pentru reprezentantii autorizati de
dispozitive medicale, astfel propunem urmatoarele modificari:

* Manualul de service: Reglementarile europene nu impun
obligatia de a furniza manualul de service tuturor beneficiarilor (de
exemplu, utilizatorilor finali sau spitalelor). Manualele de service
sunt destinate in general tehnicienilor calificati sau centrelor
autorizate de service, nu utilizatorilor obisnuiti. In unele cazuri,
acestea pot fi furnizate la cererea specifica a beneficiarului, dar nu
sunt o cerinta obligatorie la livrare pentru toti clientii.

» Cheile de acces: Regulamentele europene nu impun furnizarea
cheilor de acces in mod obligatoriu. De obicei, accesul la software-
ul de service si mentenanta este controlat de producator si poate fi
limitat la centre de service autorizate sau personal calificat.

e Manualul de utilizare: Reglementdrile europene impun
furnizarea instructiunilor de utilizare In limba utilizatorilor finali,
inclusiv traducerea acestora in limba oficiala a tarii in care
dispozitivul este comercializat (in acest caz, limba romana).

companiile externe. Companiile / agentii
economici vor avea posibilitatea sa se
eschiveze de toate lucrarile necesare pe care
le recomanda producdtorul pentru a-si
optimiza timpul lui de interventie.

2. Manualele tehnice / service contin toate
codurile de erori cu actiunile necesare
pentru solutionarea acestora. In aceste
manuale se indica piesele necesare pentru
repararea si solutionarea erorilor aparute. in
lipsa manualelor, compania / agentul
economic poate manipula cu IMSP in
beneficiul sdu prin indicarea a mai multor
lucrari sau actiuni necesare pentru
solutionarea problemei. Inginerul local
detinand manualele tehnice / service poate
in unele cazuri singur sa solutioneze
defectiunea rapid sau poate monitoriza
activitatea companiei / agentului economic.
Poate fi controlate corectitudinea pieselor
solicitate.

3. Cu ajutorul manualelor tehnice / service
poate fi intocmita lista de mentenantd cu
piese de schimb si  consumabile
recomandate de producator pentru o
perioada de 12 luni.

4. In Manualele tehnice / service se contin
toate metodele si procedurile necesare
pentru procesul de calibrare, ajustare a
dispozitivelor medicale. Lipsa manualelor
sau a desfasurdrii acestor activitdti pune in
pericol pacientii. De asemenea, uneori in
lipsa accesului la meniul de service nu este
posibil  desfasurarea  procesului de
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verificare / testare metrologica prevazuta
prin lege in RM.

Lipsa de manualele tehnice / service duce la
crearea unui monopol de cunostintd din
partea agentului economic care a a livrat
produsul. Ca urmare, acesta poate crea
costuri mare in procesul de intretinere,
reparatie a dispozitivului medical.

De accentuat faptul, ca legea actuald nr.
102/2017 prevede astfel de norma.

Suplimentar la argumentele de mai sus, de
mentionat c¢d asemenea situatii  de
monopolizare de catre operatorul economic
(a face IMSP/beneficiarul dependent de
operator), erau posibile pana la aprobarea
prevederii respective Tn Legea nr. 102/2017
cu privire la dispozitivele medicale.
Exemplu care a fost a prezentat si examinat
in cadrul Comisiilor parlamentare in anul
2017 in procesul de promovare a Legii nr.
102/2017 care astazi e In vigoare este
urmatorul:

In cadrul proiectului MDA-P1 (cu suportul
JICA), pand-n anul 2015, au fost
achizitionate inclusiv. 3  Tomografe
Computerizate (IMSP IMC, IMSP IMU si
IMSP SCM Sf. Treime).

Cand a fost solicitatd oferta pentru
mentenanta acestora, preturile au variat de
la o institutie la alta de la 500 000 lei, la 1
000 000 si respectiv 1 500 000.

Or, in cazul in care beneficiarul/IMSP nu
detine manualul tehnic, de utilizare, de
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service, cheile de acces si parole ale
dispozitivului ~ medical, acesta  este
dependent totalmente de  operatorul
economic, ceea ce Tnseamna ulterior preturi
majorate, chiar exagerate, interventii
intarziate/de duratd, afectarea actului
medical, etc.

13.

10. Lipseste notiunea de ,,incident grav”

Articolul 31 alin. 2: Profesionistii din domeniul sanatatii, pacientii
si utilizatorii trebuie sa raporteze la AMDM orice incident grav
suspectat in legatura cu dispozitivele medicale pe care le
manevreazd, in termen de maximum 15 zile de la data producerii
incidentului, in functie de urmarile generate.

Propunem introducerea notiunii de Incident grav in conformitate cu
Regulamentele UE.

Se accepta.
Notiune inclusa in proiect.

14.

11. Activitatea de supraveghere a pietii necesita a fi
unificata cu cadrul legal existent

Deoarece formularea propusd, privind activitatea de inspectie a
AMDM, poate genera interpretdri ambigue, Intru respectarea
principiului previzibilitatii si transparentei, este necesar de a
reformula Capitolul dedicat SUPRAVEGHERII PIETII, astfel incit
prevederile legale sa fie in concordanta cu Legea privind controlul
de stat asupra activitdtii de intreprinzator nr. 131/2012, care
reglementeazd organizarea, desfasurarea, stabileste principiile
fundamentale ale controlului, stabileste procedura de efectuare a
controlului.

Nu se accepta

Se propune transpunerea Regulamentelor
UE.

Legea privind controlul de stat asupra
activitatii de intreprinzitor nr. 131/2012
este act national, care prevede in
exclusivitate procedurile natioale care nu
sunt armonizate cu aqusiul euopean.
Supravegherea pietei din UE este
reglementatd prin Regulamentul (UE)
2019/1020 al Parlamentului European si al
Consiliului  din 20 iunie 2019 privind
supravegherea pietei §i conformitatea
produselor  si  de  modificare a
Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor
(CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011,
care este transpus prin Legea nr. 162/2023
privind supravegherea pietei s
conformitatea produselor.

Prin urmare, art. 2 alin. (7) a legii prenotate
prevede ,,Prezenta lege nu se aplica
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dispozitivelor medicale, inclusiv
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, .... supravegherea se efectueazd
conform  reglementdirilor tehnice ce
transpun legislatia uniunii europene (in
continuare — reglementari tehnice), care
stabilesc  dispozitii  specifice privind
supravegherea pietei cu acelasi obiectiv.”.
Astfel, supravegherea pietei cu referire la
dispozitive medicale trebuie a fi realiazatd
in sensul prevederilor Regulamentului UE
745 si 746, specifice domeniului respectiv.

15.

12. Solicitarea de esantioane gratuite de dispozitive

Consideram ca prevederea care permite solicitarea gratuitd a
esantioanelor de dispozitive medicale de catre AMDM, conform
art. 33 alin. 3, pct. 1, poate crea dificultati majore pentru operatorii
economici, 1n special atunci cand costul dispozitivelor este
semnificativ. Solicitarea de esantioane gratuite poate afecta negativ
activitatea economica a companiilor, in special pentru dispozitivele
complexe si costisitoare, reducand astfel capacitatea lor de a investi
in dezvoltare si inovatie.

Propunem ca AMDM sa ofere o alternativa, permitand companiilor
sa furnizeze documentatia tehnica si accesul la dispozitive pentru
evaluare, fara a impune obligatia de a furniza esantioane gratuite.
In cazurile in care sunt necesare esantioane fizice, ar trebui sa existe
optiunea de rambursare a costurilor acestor dispozitive.

Nu se accepta

Enuntul din art. 34 alin. (4) lit. a) specifica
clar ca prelevarea mostrelor se va efectua
doar in cazuri justificate si este o cerintd
transpusd din Regulamentul UE 2017/745
art. 10 alin. (14) ,,Producatorii, la cererea
unei autoritdti competente, 11 furnizeaza
acesteia toate informatiile si documentatia
necesard pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului, redactate intr-o limba
oficiald a Uniunii stabilitd de statul membru
vizat. Autoritatea competentd din statul
membru in care producatorul isi are sediul
social poate solicita ca acesta din urma sa
puna la dispozitie esantioane de dispozitive
in mod gratuit sau, atunci cand acest lucru
nu este posibil, sa permitd accesul la
dispozitiv. Producdtorii coopereazd cu o
autoritate competentd, la cererea acesteia,
cu privire la orice actiune corectiva
intreprinsa pentru eliminarea sau, daca acest
lucru nu este posibil, pentru atenuarea
riscurilor prezentate de dispozitivele pe care
le-au introdus pe piatd sau le-au pus in
functiune.”, art. 11 alin.(3) lit.(e)
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ntransmiterea catre producator a oricarei
solicitdri de esantioane sau de acces la un
dispozitiv din partea unei autoritafi
competente din statul membru in care
reprezentantul autorizat isi are sediul social
si verificarea faptului cd autoritatea
competenta respectiva primeste
esantioanele sau cd i se acorda accesul la
dispozitiv”’, art.13 alin.(10) ,,Importatorii
coopereaza cu autoritatile competente, la
cererea acestora din urma, cu privire la orice
actiune intreprinsd pentru eliminarea sau,
daca acest lucru nu este posibil, pentru
atenuarea  riscurilor  prezentate  de
dispozitivele pe care le-au introdus pe piata.
Importatorii, la cererea unei autoritati
competente a statului membru in care
importatorul isi are sediul social, ofera
gratuit esantioane ale dispozitivului sau, in
cazul in care acest lucru nu este posibil,
acorda acces la dispozitiv.”, art. 14 alin.(6)
,La cererea unei autoritdfi competente,
distribuitorii pun la dispozitia acesteia toate
informatiile si intreaga documentatie de
care dispun si care sunt necesare pentru a
demonstra conformitatea unui dispozitiv.
Se considera ca distribuitorii  si-au
indeplinit obligatia prevdzutd la primul
paragraf atunci cand fabricantul sau, dupa
caz, reprezentantul autorizat pentru
dispozitivul in cauza furnizeaza
informatiile cerute. Distribuitorii
coopereaza cu autoritdfile competente, la
cererea acestora, cu privire la orice actiune
intreprinsd pentru eliminarea riscurilor
prezentate de dispozitivele pe care ei le-au
pus la dispozitie pe piatd. La cererea unei
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autoritdfi competente, distribuitorii ofera
gratuit esantioane ale dispozitivului sau, n
cazul in care acest lucru nu este posibil,
acorda acces la dispozitiv.” Enuntul din
art.33 alin. (3) pct.1) specifica clar ca
prelevarea mostrelor se va efectua doar in
cazuri justificate si este o cerinta transpusa
din Regulamentul UE 2017/745 art.10
alin.(14) ,,Producatorii, la cererea unei
autoritati competente, i furnizeaza acesteia
toate informatiile si documentatia necesara
pentru a  demonstra  conformitatea
dispozitivului, redactate intr-o limba
oficiala a Uniunii stabilita de statul
membru vizat. Autoritatea competenta din
statul membru in care producatorul isi are
sediul social poate solicita ca acesta din
urma sa pund la dispozitie esantioane de
dispozitive in mod gratuit sau, atunci cand
acest lucru nu este posibil, sd permitd
accesul la dispozitiv.  Producatorii
coopereaza cu o autoritate competentd, la
cererea acesteia, cu privire la orice actiune
corectiva intreprinsa pentru eliminarea
sau, daca acest lucru nu este posibil, pentru
atenuarea  riscurilor — prezentate  de
dispozitivele pe care le-au introdus pe piata
sau le-au pus in functiune.”, art. 11 alin.(3)
lit.(e) ,transmiterea catre producator a
oricarei solicitari de esantioane sau de
acces la un dispozitiv din partea unei
autoritati competente din statul membru in
care reprezentantul autorizat isi are sediul
social §i verificarea faptului ca autoritatea
competentd respectiva primeste
esantioanele sau cd i se acorda accesul la
dispozitiv’, art.13 alin.(10) ,,/mportatorii
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coopereaza cu autoritdtile competente, la
cererea acestora din urmd, cu privire la
orice actiune intreprinsa pentru eliminarea
sau, daca acest lucru nu este posibil, pentru
atenuarea  riscurilor  prezentate  de
dispozitivele pe care le-au introdus pe
piata. Importatorii, la cererea unei
autoritati competente a statului membru in
care importatorul isi are sediul social,
ofera gratuit esantioane ale dispozitivului
sau, in cazul in care acest lucru nu este
posibil, acorda acces la dispozitiv.”, art. 14
alin.(6) ,La cererea unei autoritati
competente, distribuitorii pun la dispozitia
acesteia toate informatiile si intreaga
documentatie de care dispun §i care sunt
necesare pentru a demonstra conformitatea
unui  dispozitiv. Se  considera ca
distribuitorii  si-au indeplinit obligatia
prevazuta la primul paragraf atunci cand
fabricantul sau, dupa caz, reprezentantul
autorizat pentru dispozitivul in cauza
furnizeaza informatiile cerute.
Distribuitorii coopereaza cu autoritatile
competente, la cererea acestora, cu privire
la orice actiune intreprinsa pentru
eliminarea  riscurilor — prezentate de
dispozitivele pe care ei le-au pus la
dispozitie pe piata. La cererea unei
autoritati competente, distribuitorii oferd
gratuit esantioane ale dispozitivului sau, in
cazul in care acest lucru nu este posibil,
acordd acces la dispozitiv.”

16.

13. Sanctiunile aplicate in urma activititii de supraveghere

Consideram ca textul care permite AMDM sa confiste, distruga sau
scoatd din uz dispozitivele medicale care prezintd un risc

Nu se accepta

Prevederile referitor 1la  confiscarea,
distrugere sau scoatere din uz dispozitivele
medicale care prezinta un risc inacceptabil
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inacceptabil sau sunt falsificate, fara a specifica clar criteriile si
procedurile detaliate, poate crea incertitudini si riscuri pentru
operatorii economici.

Aceasta formulare ar putea duce la abuzuri sau aplicari arbitrare ale
masurilor, afectand astfel increderea in piata si relatiile comerciale.
Este esential ca orice actiune de confiscare sau distrugere sa fie
insotita de un proces transparent, care sa includa:

1. Evaluarea detaliatd a riscurilor: O evaluare clara si documentata
a motivelor pentru care un dispozitiv este considerat a prezenta un
risc inacceptabil.

2. Dreptul la contestare: Operatorii economici ar trebui sd aiba
dreptul de a contesta deciziile de confiscare sau distrugere printr-
un proces administrativ transparent.

3. Proceduri de notificare: Producatorii si distribuitorii ar trebui sa
fie notificati in prealabil cu privire la intentia AMDM de a confisca
sau distruge dispozitivele, oferindu-le astfel oportunitatea de a
raspunde sau de a remedia situatia.

Propunem reformularea acestei prevederi pentru a asigura un
echilibru Intre protectia sanatatii publice si drepturile operatorilor
economici, astfel ncat sd existe o procedura clard si echitabilda
pentru gestionarea situatiilor in care sunt implicate dispozitivele
medicale.

Astfel orice solicitare din partea autoritatii de supraveghere trebuie
sa fie motivata, controalele trebuie sa fie planificate sau inopinante,
care sa se desfasoare conform procedurii si principiilor prevazute
de legea prenotatd. lar amenzile contraventionale in domeniul
dispozitivelor medicale trebuie sa fie motivate si proportionale
scopului urmarit.

sau sunt falsificate sunt transpunere a
Regulamentului 2017/745 art. 93 alin. (5)
LSAutoritatile competente pot  confisca,
distruge sau scoate din uz dispozitivele care
prezintd un  risc  inacceptabil  sau
dispozitivele falsificate in cazul in care
considera necesar sa procedeze in acest
mod pentru a asigura protectia sanatdtii
publice.”. Procedurile de supraveghere a
pietei sunt descrise 1in detaliu in
Regulamentul 2107/745 la Sectiunea 3 —
Supravegherea pietei, si urmeaza sa fie
transpus dupa aprobarea Legii cu privire la
dispozitive medicale.

17.

14. Avizarea materialelor publicitare

Consideram ca prevederea din articolul 43 alin. (1), care impune
obtinerea unui aviz pozitiv de la Agentie inainte de difuzarea

Nu se accepta

Avizarea materialelor publicitare este
necesara pentru punerea in aplicare a
prevederilor art. 7 al Regulamentului
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publicitatii, poate genera obstacole semnificative pentru operatorii
economici §i poate restrictiona in mod nejustificat accesul la
informatii pentru publicul larg.

1. intarzieri in procesul de avizare: Cerinta de a obtine un aviz
prealabil poate duce la 1intarzieri semnificative in lansarea
campaniilor publicitare, afectand astfel competitivitatea pe piata si
capacitatea operatorilor de a reactiona rapid la schimbarile din
mediu.

2. Lipsa claritatii in criteriile de avizare: Textul nu ofera informatii
suficiente privind criteriile pe baza carora Agentia va emite avizul.
Aceasta ambiguitate poate duce la interpretari subiective si decizii
arbitrare.

3. Restrictionarea accesului la informatii: Limitarea publicitatii
inainte de obtinerea avizului poate reduce accesul publicului la
informatii importante despre dispozitivele medicale, afectand
capacitatea  acestora de a lua  decizii  informate.
Propunere: Recomandam revizuirea acestei prevederi pentru a
permite o mai mare flexibilitate in difuzarea materialelor
publicitare, stabilind un cadru clar si transparent pentru evaluarea
avizului. De asemenea, ar trebui sa se ia in considerare posibilitatea
de a permite publicitatea sub formad de informatii generale, fara
aviz, pentru a nu restrictiona accesul la informatii esentiale pentru
consumatori.

2017/745 ,,Pe etichete, in instructiunile de
utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al
punerii in functiune si al publicitatii privind
dispozitivele este interzisa utilizarea de
texte, nume, marci, imagini §i Ssemne
figurative sau de alta natura care ar putea
induce in eroare utilizatorul sau pacientul
in ceea ce priveste scopul propus, siguranta
si performanta dispozitivului prin:

(a) atribuirea unor functii si proprietafi
dispozitivului pe care acesta nu le prezintd,
(b) crearea unei false impresii in legatura
cu tratamentul sau cu diagnosticul, cu

functii sau cu proprietafi pe care
dispozitivul nu le prezinta;
(c) neinformarea utilizatorului sau a

pacientului cu privire la probabilitatea
unor riscuri asociate cu utilizarea
dispozitivului in conformitate cu scopul sau
propus;

(d) recomandarea wunor utilizari ale
dispozitivului, altele decat cele mentionate
ca facand parte din scopul propus pentru
care s-a efectuat evaluarea conformitatii.”.
Este important de mentionat ca aceastd
practica de avizare a materialelor
publicitare este preluata din reglementarile
existente pentru medicamente si este
similard cu cea din Romania, unde agentia
este responsabild pentru avizarea tuturor
materialelor publicitare destinate
dispozitivelor medicale

18.

15. Fundamentarea proiectului legii

In contextul celor mentionate mai sus, proiectul va avea un impact
major asupra activitatilor companiilor mici si mijlocii, prin crearea

S-a luat act
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barierelor geografice in capacitatea intreprinderilor de a realiza
bunuri, fiind afectate grav interesele acestora.

Totodata avand in vedere ca este prevazut regimul de
autorizare/inregistrare ca cerintd necesard pentru exercitarea
activitatii, consideram proiectul de lege unul complex si necesita
studii de cercetare detaliate pentru cunoasterea temeinica a
realitdtilor social-economice ce urmeazd a fi reglementate, a
cadrului normativ relevant, a reglementarilor similare in legislatia
altor state, inclusiv a tarilor Uniunii Europene in conformitate cu
prevederile Legii nr. 100/2017 si metodologia prevazuta in HG
nr.574/2024.

Solicitam Ministerului Sanatatii sa Intreprindd masuri pentru
ajustarea legislatiei la realitatile care sunt pe piata R. Moldova si sa
elimine presiune birocratica excesiva pusa de proiectul de lege pe
seama agentilor economici.

Speram la o deschidere din partea autoritdtilor si la o eventuala
consultare publica in format extins, pentru a veni cu comentarii pe
marginea si altor deficiente care suntem dispusi sa le prezentam.

Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica

Nr. 01-6-4526 din
09.10.2024

Agentia Nationald pentru Sdnatate Publica va informeaza cd a fost
examinatd scrisoarea nr. 4773 din 27 septembrie 2024, referitoare
la proiectul de lege cu privire la dispozitive medicale si va
comunicdm faptul ca nu avem comentarii, propuneri si observatii
privind acest proiect.

S-a luat act

,,Mein Med” SRL
Nr. 21 din 09.10.2024

Prin prezenta, va informam ca SRL MEIN MED a analizat
proiectul de lege privind dispozitivele medicale, publicat pentru
consultdri publice la data de 26.09.2024.

Suntem in mod special preocupati de cerintele referitoare la
supravegherea dispozitivelor medicale, in particular verificarea
periodicd realizatda de organismele de inspectie, precum si de
aplicarea unor reguli neclare, care ar putea afecta negativ eficienta
acestel supravegheri.

Consideram ca o verificare corectd si obiectivd a dispozitivelor
medicale este crucialda pentru siguranta utilizatorilor, ceea ce
contribuie 1n final la furnizarea de servicii medicale

Nu se accepta

Propunerea de a modifica notiunea
,verificarea periodica a dispozitivelor
medicale” 1n ,verificarea metrologica
periodica a dispozitivelor medicale cu
functie de masurare” nu poate fi acceptata,
din urmatoarele considerente.

Notiunea de ,verificare periodica a
dispozitivelor medicale” are un domeniu de
aplicare mai larg, incluzdnd toate
dispozitivele medicale care necesitd
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calitative catre populatie.

In acest context, dorim si propunem céteva clarificari la capitolele
care se refera la verificarea dispozitivelor medicale, cu speranta ca
acestea vor fi luate in considerare.

1) Consideram ca in acesta lege este necesar de a modifica
notiunea “verificarea periodica a dispozitivelor medicale” in
“verificarea metrologica periodicd a dispozitivelor medicale cu
functie de masurare” din urmatoarele considerente:

* Conform la “Standard Moldovean SM SR Ghid ISO/CEI
99:2012”, metrologie este stiinta a masurarilor si a aplicatiilor
acestora. Metrologia cuprinde toate aspectele teoretice si practice
ale masurdrilor indiferent de incertitudinea de masurare si
domeniul de aplicare.

* 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 L 117 din 5 mai 2017, p. 1, nr.
CELEX: 02017R0745-20240709, asa cum a fost modificat ultima
data prin Regulamentul (UE) 2024/1860 al Parlamentului
European si al Consiliului din 13 iunie 2024, Sectiunea 2, articolul
52, punctul 7 (b), prevede ca producatorii de dispozitive medicale
de clasa I cu functie de masurare trebuie sa respecte aspectele
referitor la conformitatea dispozitivelor cu cerintele metrologice.

* Regulamentului (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 L 117 din 5 mai 2017, p. 176, nr. CELEX:
02017R0746-20240709, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2024/1860 al Parlamentului European si al
Consiliului din 13 iunie 2024, Anexa XIII, partea A, punctul 1.1
prevede ca planul de evaluare al performantei al dispozitivelor
trebuie sa include identificarea materialelor de referinta certificate

inspectie sau intretinere regulata pentru a
garanta  siguranta,  performanta  si
conformitatea lor cu reglementarile in
vigoare.

Restrangerea acestei notiuni la ,,verificarea
metrologica periodicd” limiteaza obligatiile
doar la dispozitivele cu functie de masurare,
excluzand alte categorii de dispozitive care
necesita verificari, cum ar fi cele cu functii
mecanice, optice sau electrice.

De mentionat, ca Hotararea Guvernului nr.
966/2017 stabileste pentru aprobarea
Regulamentul privind verificarea periodica
a dispozitivelor medicale puse in functiune
si aflate in utilizare
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sau a procedurilor de masurare de referintd pentru a permite
trasabilitatea metrologica.

Termenul metrologie este aplicabil in toate domeniile si este utilizat
inclusiv in Regulamentele UE care au fost luate in consideratie la
elaborarea prezentei legi. Includerea notiunii “verificarea
metrologica periodica a dispozitivelor medicale cu functie de
masurare” ar aduce mai multa claritate pentru toate partile
implicate in activitatea legata de dispozitive medicale.

2) O alta modificare propusa de SRL MEIN MED este la Articolul
3, punctul (b) in urmatorul mod:

“b) Recunoasterea organismelor de inspectie de tip A, care
presteaza servicii de inspectie calitativa privind verificarea
metrologicd periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune
si aflate in utilizare, acreditate conform Legii nr. 235/2011
privind activitdtile de acreditare si evaluare a conformitatii.”

Aceasta modificare ar introduce o clarificare in privinta ce
reprezinta organismele de inspectie de tip A.

Nu se accepta

Conform Standardului SM EN ISO 17020
in baza carora sunt acreditate organisme de
inspectie tip A.

3) Solicitam o clarificare referitor la cele mentionate la Articolul
4, punctul (s) — obligatiunea AMDM de a efectua verificarea
periodica a dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

Este absolut ne clara aceasta functie al AMDM cat si necesitatea ei
considerand ca verificarea periodica este efectuata de organismele
de inspectie de tip A (Articolul 29, punctul 11, subpunctul (3) din
prezenta lege). AMDM nu dispune de o structura echivalentd cu
organismele de inspectie acreditate conform standardelor de
reglementare (nationale si internationale), cu personal profesionist
acreditat si echipament performant, etalonat. Consideram ca este
oportun de a elimina aceasta obligatiune de la AMDM pentru a nu
crea confuzie, neclaritati si haos in repartizarea obligatiunilor.

Se accepta.
Obligatiile AMDM au fost revizuite.

4) Propunem urmatoarele modificéri pentru Articolul 29, la punctul
11, subpunctul 3 (d), (e), (f):

d) intocmirea unui raport de inspectie care sd contind
rezultatele obtinute in urma verificarilor; Raportul de inspectie

Nu se accepta

1. Utilizarea sintagmei “emitere” este
conform SM SR EN ISO/CEI 17020:2013
2. Standardul SM SR EN ISO/CEI
17020:2013 nu prevede procedura de
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este un document intern al organismelor de inspectie de tip A,
care contine procedura determindrii parametrilor definitorii de
securitate electrica si de performantd cu demonstrarea calcului
acestora.

e) emiterea, in baza raportului de inspectie soldat cu rezultat
pozitiv, a certificatului de inspectie, care nu reprezintd un act
permisiv.

/] emiterea, in baza raportului de inspectie soldat cu rezultat
negativ, a unui certificat de inspectie privind inutilizabilitatea
dispozitivului medical, care nu reprezinta un act permisiv.
Consideram ca la punctul (d) este necesar de utilizat termenul
“Intocmire” deoarece Raportul de inspectie este intocmit de un
reprezentat al Organismului de inspectie de tip A. Acest raport este
un document intern al organismelor de inspectie si este pastrat in
arhivele organismelor de inspectie fara a fi prezentat proprietarilor
dispozitivelor medicale. Organismul de inspectie emite certificatul
de inspectie care reprezintd un document cu rezultatul inspectiei
prezentat proprietarului dispozitivelor medicale.

Consideram ca utilizarea termenului “Aviz de neconformitate” la
punctul (f) este gresitd deoarece: Organismele de inspectie sunt
acreditate conform standardului moldovean SM SR EN ISO/CEI
17020:2013, care corespunde identic standardului european.
Conform punctului 7.4 al standardului reglementar, activitatea de
inspectie trebuie sd fie acoperitd de un raport de inspectie si
certificat de inspectie. Astfel, in urma inspectiei, se Intocmeste un
raport si se emite un certificat care sa contina rezultatele inspectiei,
fie ele pozitive sau negative. Termenul "aviz de neconformitate" nu
este inclus 1n standardul de reglementare SM SR EN ISO/CEI
17020:2013 si nu poate fi utilizat in lege deoarece va exista o
divergenta considerente intre lege si standard, fapt care va crea
confuzii pentru toate partile implicate in procesul verificérilor
periodice.

Ce tine de notificarea AMDM de catre organismele de inspectie cu
privire la rezultatul negativ obtinut in urma verificdrii unui
dispozitiv medical, consideram ca acesta este o cerinta birocratica

Verificare periodica, care este o norma
legald introdusa in proiectul Legii DM ce
prevede emiterea unui  Aviz de
neconformitate (interzicerea utilizarii DM
neconform )
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care se dubleaza (la Articolul 29, la punctul 11, subpunctul 3 (f) si
la Articolul 29, la punctul 11, subpunctul 4) si care nu ar aduce nici
un beneficiu sistemului de sanatate in afara de birocratie
suplimentara. Organismul de inspectie este o entitate acreditata de
centrul de acreditare MOLDAC si recunoscuta de Ministerul
sanatatii care presteaza servicii de verificare periodica catre
Prestatorii de servicii medicale. In continuare este doar obligatia
Prestatorilor de servicii medicale sa informeze AMDM despre
rezultatele verificarilor periodice.

Institutia Medico -
Sanitara Publica Spitalul
Clinic Republican

,» Iimofei Mosneaga”

Nr. 06/2050 din 11.10.2024

Art. 2 Notiuni - pentru notiunea ,,utilizator” sunt indicate doud
definitii, astfel consideram necesar a stabili care dintre acestea
urmeaza sd ramana in textul legii. Totodata consideram oportun a
include 1n acest articol si notiunile de ,,consumabile”, ,,termen de
valabilitate".

Se accepta partial

1. Notiunea ,utilizator” preludam din
Regulamentul UE 745.

2. Notiunea ,,consumabile” nu va fi
introdusa in proiect, nu este reglementata la
UE, este utilizatd notiunea de dispozitiv
medical, In dependenta de clasa de risc.

3. Notiunea ,,termen de valabilitate" —
prevazutd in Legea nr.105/2003 cu privire
la protectia consumatorului.

Art. 13 alin. (3) st art. 20 alin. (2) - propunem a fi inclusa
obligativitatea producatorului/reprezentantului autorizat de a
asigura dispozitivele medicale puse la dispozitie inclusiv cu
,,asistentd tehnica” nu doar cu piese de schimb.

Nu se accepta

Obligatia nu este reglementatd prin acquisul
UE, mai mult, nu este definitd notiunea de
asistenta tehnica.

Art. 49 alin (17) - nu toate categoriile de dispozitive medicale au
,termen de valabilitate" prestabilit. Dupa cum s-a mentionat mai
sus, ar fi necesar definirea acestei notiuni, cu includerea in art. 2.
Totodata, considerdm ca ar fi necesar de a reglementa cum se va
proceda 1n cazul dispozitivelor medicale care nu au un termen de
valabilitate indicat de producitor. In prezent durata de functionarea
utild a acestora este stabilitd in conformitate cu Anexa nr. 1 la
Catalogul mijloacelor fixe si activelor nemateriale pentru
autoritati/institutii bugetare aprobat prin Ordinul Ministerului
Finantelor nr. 11 din 29.06.2022, cu ulterioarele modificari, iar
odata cu intrarea in vigoare a noii legi, toate dispozitivele medicale
care au o duratd de functionare utild mai mare de cat cea prevazutd
de Catalogul mijloacelor fixe si activelor nemateriale pentru
autoritati/institutii bugetare, vor necesita a fi scoase din uz, chiar

Nu se accepta

Notiunea ,.termen de valabilitate”
prevazutd in Legea nr.105/2003 cu privire
la protectia consumatorului.
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daca acestea sunt functionale si au aviz pozitiv urmare a
verificdrilor. Trebuie s& mentiondm, cd n dotarea institutiei sunt un
numar suficient de mare de astfel de dispozitive medicale, iar
investigatiile necesare a fi efectuate pentru inlocuirea acestora cu
dispozitive medicale noi depasesc cu mult resursele financiare
disponibile ale institutiei.

Societatea de Inginerie
Biomedicala din
Republica Moldova

Nr. 12 din 08.10.2024

La general,

Proiectul de lege reprezinta un pas esential pentru armonizarea
legislatiei nationale cu reglementarile europene, oferind un cadru
legal clar si cuprinzator. Consideram ca adoptarea acestui proiect
va aduce multiple beneficii pentru sectorul sanatatii din Republica
Moldova.

Proiectul descrie rolurile si responsabilitatile actorilor din
domeniul dispozitive medicale, pe de o parte autoritatile la nivel
national, pe de altd parte producatorii de dispozitive medicale,
importatorii, reprezentantii autorizati, distribuitorii. Totodata,
proiectul cuprinde cerintele fatd de dispozitivele medicale,
clasificare, vigilenta, supraveghere si control, verificare periodica,
vigilentd, Tnregistrare, standarde si sisteme informationale.

S-a luat act

in preambul,

Avand 1n vedere ca proiectul de lege vizat, asigura: pe de o parte,
transpunerea partiala a Regulamentului (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, precum si prevederile Regulamentului (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, iar pe de alta parte, temeiul sau cadrul normativ primar
pentru transpunerea integrald a Regulamentelor UE mentionate se
propune modificarea textului ,, Prezenta lege transpune partial” cu

S-a luat act

Se acceptd includerea sintagmei ,, Prezenta
lege asigura cadrul normativ primar pentru
transpunerea’”.

Proiectul va fi supus expertizarii din partea
Centrului armonizare a legislatiei in
privinta corectitudinii expunerii
prevederilor UE, preambuluri si textului
proiectului.
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textul ,, Prezenta lege asigura cadrul normativ primar pentru
transpunerea’”.

Tot in preambul, de modificat cuvantul ,, Regulamentului” cu
cuvantul ,, Regulamentul”’, in cazul ambelor regulamente UE.

Capitolul I: DISPOZITII GENERALE
La articolul 2. Notiuni:

>

Se propune de modificat definitia reprezentant autorizat,
dat fiind faptul ca a fost adaugat un articol nou si anume: ,,Articolul
17. Combinarea activitatilor de reprezentant autorizat, importator
si distribuitor de dispozitive medicale.”

g Se propune de completat cu urmatoarea notiune: ,,incident
grav”, care inseamna orice incident care, direct sau indirect, a
determinat, ar fi putut determina sau ar putea determina oricare
dintre urmatoarele: (a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau
al unei alte persoane;

(b) deteriorarea grava, temporara sau permanentd, a starii de
sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane."
3) Se identificd 2 definitii a utilizatorului si anume: ,,utilizator
— institutie medico - sanitard, indiferent de forma de proprietate si
forma juridica de organizare, precum si personalul acesteia
implicat in utilizarea dispozitivelor medicale, inclusiv personalul
clinic (medici si asistente medicale), personalul paramedical
(radiologi si kinetoterapeuti) si personalul serviciilor de suport.”.
si

LHutilizator Tnseamna orice profesionist din domeniul sanatatii sau
nespecialist care utilizeaza un dispozitiv;”

Avand in vedere prevederile Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, conform carora la elaborarea actelor normative, trebuie
evitatd dublarea prevederilor, se propune stabilirea uneia din
definitiile mentionate, regdsite in proiect, si anume prima definitie,
care in opinia noastrd este mult mai largd si clara din punct de

Se accepta partial

1. Art 17 — a fost exclus.

2. Notiunea ,incident grav” introdusa.

3. Notiunea utilizator” modificata
conform prevederilor Regulamentului ue
745.

4. Notiunea ,,inginer biomedical” nu face
obiectul legii / proiectului. Domeniul de
reglementare a Ministerului Educatiei si
Cercetarii (standarde de calificare) sau
Ministerului Muncii si protectiei sociale
(ocupatii tipice).
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vedere a Iintelegerii responsabililor in domeniul dispozitive
medicale, precum si responsabilitatilor acestora.

Reiesind din cele mai bune practici internationale, o institutie
medicald este considerata, utilizator de dispozitive medicale.
Totodata, pe parcursul proiectului se utilizeazd notiunea de

nemijlocit la institutia medico-sanitara.

g Totodata, se propune completarea cu urmatoarea notiune:

»inginer biomedical” — inginer cu studii superioare de licenta sau
masterat In domeniul ingineriei biomedicale sau clinice, si care
aplicd 1n activitatea sa principii ingineresti pentru rezolvarea
problemelor biologice si medicale in scopul imbunatatirii

Capitolul 11: AUTORITATI IN DOMENIUL
DISPOZITIVELOR MEDICALE

~ La articolul 3, alin. (1), lit. b), se propune modificarea textului in
urmatoarea redactie:

., recunoasterea organismelor de inspectie de tip A care se
conformeaza cerintelor prevazute de standardul de referinta SM
ENISO/CEI' 17020:2013 ,, Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru
functionarea diferitor tipuri de organisme care efectueaza
inspectii”’, acreditate pentru domeniul dispozitivelor medicale, in
conditiile Legii nr. 235/201 1 privind activitatile de acreditare si de

evaluare a conformitatii.”

Nu se accepta.

Se propune realizarea verificarilor periodice
a dispozitivelor medicale, de catre
laboratoare/organisme acreditate.
Standardul 17020 nu prevede recunoasterea
organismelor de inspectie de tip A.
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Articolul
Medicale:
- La alin. (1), consideram oportun ca Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) sid fie subordonatd
Ministerului Sanatatii, avand n vedere ca aceasta structura are
responsabilitatea directd in elaborarea si implementarea politicilor
in domeniul dispozitivelor medicale. Aceasta modificare ar asigura
0 mai bund coordonare si aliniere a activitatilor Agentiei cu
politicile nationale din domeniul sanatatii.

4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor

Nu se accepta

Propunerea de modificare nu tine de
domeniul de aplicare a legii/proiectului.
Agentia Medicamentului in  Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, autoritate administrativd din
subordinea Guvernului (HG nr. 71/2013).

La alin. (2) dupa lit. (d) se propune completarea cu o noud atributie
a AMDM, si anume: ,,Elaboreazd, actualizeaza si propune MS
pentru aprobare, Procedurile specifice de verificare periodica a
dispozitivelor medicale.”

Se accepta
A fost modificat art. 3

La alin. (2) lit. (e) se propune excluderea sintagmelor: ,,cursuri de
instruire, cursuri de formare si perfectionare”

sau

modificarea textului si expunerea intr-o noud redactie:

»€) organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de instruire, cursuri de
formare §i perfectionare, proiecte de cercetare si manifestari
stiintifice in domeniul de competenta conform atributiilor legale’;

Propunerea respectiva are la baza urmatoarele considerente:

In cadrul Universitatii Tehnice a Moldovei, este instituit Centrul
National de Inginerie Biomedicala (CNIBM), care are drept scop,
de a spori calitatea serviciilor medicale prin imbunatatirea
managementului dispozitivelor medicale, prin asigurarea unui
nivel Tnalt al performantelor si securitatii dispozitivelor medicale
aflate in utilizare in institutiile medico-sanitare.

Obiective de baza, ale CNIBM fiind:

v fortificarea capacitdtilor in domeniul managementului
dispozitivelor medicale, a managerilor, personalului medical si

Nu se accepta

Aceastd prevedere ofera Agentiei dreptul de
a organiza instruiri cu scop informativ,
alaturi de centrele universitare. In calitate
de autoritate competentd in domeniul
dispozitivelor medicale, AMDM
elaboreaza o serie de acte sublegislative si
proceduri tehnice care trebuie aduse la
cunostinta  utilizatorilor si  agentilor
economici, iar acest drept este reglementat
corespunzator.
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tehnic din institutiile medico-sanitare, prin formari profesionale
initiale si continue;

v promovarea profesiei de bioinginer medical in sistemul de
sdnatate 1n raport cu cerintele si standardele de calitate ale actului

medical;

v crearea conditiilor favorabile pentru ameliorarea nivelului

de instruire teoreticd si practicd a studentilor, masteranzilor si
doctoranzilor si antrenarea potentialului acestora in activitatile de
cercetare in domeniul ingineriei biomedicale.

Domeniile functionale ale CNIBM sunt determinate de activitatile
in organizarea si furnizarea serviciilor de suport tehnic si stiintific,
facilitarea dezvoltarii de resurse umane, cercetari stiintifice si
educatia in domeniul ingineriei biomedicale, si anume:

v formarea profesionala continua a managerilor, personalului
medical si tehnic din institutiile medico-sanitare in domeniul
utilizarii dispozitivelor medicale, precum si pentru specialistii
responsabili de comercializarea si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale;

v elaborarea programelor de perfectionare continud
obligatorie pentru specialistii care activeaza in domeniul utilizarii
dispozitivelor medicale, precum si pentru specialistii responsabili
de punerea in functiune a dispozitivelor medicale;

v asigurarea serviciillor de suport tehnic, evaluare si
consulting in domeniul dispozitivelor medicale;
v elaborarea si implementarea procedurilor de management al

dispozitivelor medicale conform regulamentelor nationale si
cerintelor producatorilor;

v elaborarea §i implementarea procedurilor de mentenanta
(intretinere, diagnosticare si reparatie) a dispozitivelor medicale;
v cercetdri stiintifice Tn ingineria biomedicala;

promovarea profesiei de bioinginer medical in sistemul de sdnatate
in raport cu cerintele si standardele de calitate ale actului medical.
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Alin. (2) lit. (1) se propune a fi exclus integral;

Nu se accepta.

Se transpune Regulamentul UE 745 ce
vizeaza atributia autoritatii competente in
domeniul dispozitivelor medicale de a
notifica si desemna organismele de
evaluare.

Alin. (2) lit. (g) In contextul inregistrarii de citre AMDM a
importatorilor si distribuitorilor de dispozitive medicale, se

propune inregistrarea acestora in Registrul de Stat a Dispozitivelor
Medicale;

Se accepta.
Informatia se introduce in Registrul de Stat
a Dispozitivelor Medicale;

Alin. (2) lit. (j) Se propune a fi exclus. Propunerea are la
bazd urmatoarele considerente: se face referintd la termen de
organism notificat, iar la Articolul 3. lit. b) referinta la
recunoasterea organismelor, notiuni care lipsesc la Articolul 2.
Activitatea de recunoastere conform Articol 3. lit. b) se efectueaza
de catre Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova. Evaluarea
competentei organismului recunoscut se efectueaza la etapa de
acreditare in conditiile Legii nr. 235/2011 privind activitatile de
acreditare si evaluare a conformitatii.

Nu se accepta.

Se transpune Regulamentul UE 745 ce
vizeaza atributia autoritatii competente in
domeniul dispozitivelor medicale de a
notifica si desemna organismele de
evaluare.

10.

In general, la articolul 3 si 4, se propune a se aduce claritate in
delimitarea atributiilor dintre MS si AMDM privind activitatea
organismelor de evaluare a conformitatii. De exemplu, art. 4, alin.
(2), lit. j), ,,evalueaza competenta organismelor notificate pe baza
normelor metodologice elaborate si retrage decizia de desemnare
atunci cand organismul notificat nu mai corespunde criteriilor
specificate care au stat la baza desemnarii;”

Odata de este prevazut cd MS este autoritatea competentd care
recunoaste/desemneaza organismele de evaluare a conformitatii in
conditiile Legii nr. 235/2011 privind activitatile de acreditare si de
evaluare a conformitatii, tot MS este autoritatea care poate retrage
desemnarea acestora.

Nu se accepta.

Se transpune Regulamentul UE 745 ce
vizeaza atributia autoritatii competente in
domeniul dispozitivelor medicale de a
notifica si  desemna organismele de
evaluare.

Art. 3 alin b) - exclus

11.

Mai mult ca atat, avand in vedere ca prin prevederile aceluiasi
articol, lit. ,,q) efectueaza incercari si verificari de performantd si
securitate pentru dispozitivele medicale second-hand, in cazul in
care se schimba proprietarul dispozitivului medical al cérui
garantie de la producdtor a expirat si acesta este inclus in lista
dispozitivelor medicale supuse verificarilor periodice;”, se propune

Nu se accepta

In proiectul de lege nu existi sintagma:
“autoritatea care desemneazd organisme
de evaluare a conformitatii pentru
efectuarea verificarilor periodice”
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ca AMDM, sa efectueze verificari periodice, se constata un conflict
real de interese, deoarece, autoritatea care desemneaza organisme
de evaluare a conformitatii pentru efectuarea verificarilor periodice
nu poate fi, totodatd si cea care efectueaza verificarile periodice.

Revizuirea mentionata, se refera si la articolul 29, alin. (3), In care
se face referire la raportare catre AMDM.

12.

Alin. (2) lit. (k) se propune a fi exclusd sau modificata deoarece nu
este clar cum va fi evaluata calitatea si eficienta dispozitivelor
medicale. Totodata, evaluarea privind calitatea si performanta
dispozitivelor medicale este efectuata de organisme de inspectie tip
(A) acreditate de MOLDAC 1in conditiile Legii nr. 235/2011
privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii si
recunoscute de catre Ministerul Sanatatii.

Nu se accepta

Calitatea si  eficienta
medicale va fi evaluata
procedurilor stabilite sublegislativ.

dispozitivelor
conform

13.

Alin. (2) lit. (o) se propune in redactie noua: ,.efectueaza
inspectii, inclusiv inopinate in scopul supravegherii pietei
dispozitivelor medicale”.

Se accepta.
Cuvantul neanuntat a fost substituit cu
cuvantul inopinat

14.

Alin. (2) lit. (q) se propune a fi exclusd integral. Consideram
inoportun si absolut neargumentatd necesitatea aprobarii/legiferarii
prin intermediul unei Legi organice, a acceptului/reglementarii
dispozitivelor medicale second-hand pe piata Republicii Moldova.
Pentru a asigura un nivel Tnalt de calitate si siguranta a actului
medical, este necesar ca accesul dispozitivelor medicale second-
hand sa fie limitat, iar in tard sa poatd fi introduse doar acele
unor argumente justificate. Mai mult ca atat, in Republica Moldova
este aprobatd Legea 1491/2002 privind ajutoarele umanitare,
responsabil de eliberarea avizelor pentru introducerea in tard a
ajutoarelor umanitare constituite din dispozitive medicale fiind
Ministerul Sanatatii.

Nu se accepta

Legea privind ajutoarele umanitare nu
reglementeaza conditii specifice pentru
introducerea dispozitivelor medicale, ceea
ce Inseamna ca aceste dispozitive trebuie sa
fie inregistrate la AMDM. Procedura de
inregistrare a ajutoarelor umanitare ar
complica procesele birocratice. Practica
tarilor UE, inclusiv Romania, demonstreaza
cd este necesard verificarea  starii
dispozitivului la introducerea pe piatd, in
special pentru cele folosite anterior. Astfel,
se poate gasi un compromis intre
birocratizare si siguranta utilizatorilor.

15.

Se propune completarea Capitolului II. AUTORITATI IN
DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE cu articole noi care
sd defineascd transparent delimitarea, rolurile si responsabilitatile
tuturor actorilor din domeniul dispozitivelor medicale, dupa cum
urmeaza:

Nu se accepta

Capitolul II vizeaza atributiile autoritatilor
competente din Republica Moldova in
contextul aplicarii  prevederilor UE,
transpunerea Regulamentelor UE 745 si
746, fapt inclusiv abordat in procesul de
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Articolul 4'. Compania Nationala de Asigurari in Medicina
Compania Nationala de Asigurdri in Medicind asigurd
compensarea dispozitivelor medicale in conditiile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald in conformitate cu prevederile
Legii nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta
medicala si ale altor acte normative.

Articolul 4%. Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in

Sanatate

Centrul, ca autoritate centrald pentru achizitii:
» planifica si desfasoara procedurile de achizitii publice de
produse de uz medical, dispozitive medicale, transport specializat
medical, servicii de mentenanta a dispozitivelor medicale si a
sistemelor informationale incluse in Registrul medical;

» supravegheaza si monitorizeazd executarea contractelor de
achizitii publice de alte produse de uz medical, dispozitive
medicale, transport specializat medical, servicii de mentenanta a
dispozitivelor medicale si a sistemelor informationale incluse in
Registrul medical.

Articolul 4°. Centrul National de Inginerie Biomedicala
Centrul National de Inginerie Biomedicala asigura:
* formarea profesionald continud a managerilor, personalului
medical si tehnic din institutiile medico-sanitare in domeniul
utilizarii dispozitivelor medicale, precum si pentru specialistii
responsabili de comercializarea si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale;
* elaborarea programelor de perfectionare continua obligatorie
pentru specialistii care activeazd i1n domeniul utilizarii
dispozitivelor medicale, precum si pentru specialistii responsabili
de punerea in functiune a dispozitivelor medicale;
* asigurarea serviciilor de suport tehnic, evaluare si consulting n
domeniul dispozitivelor medicale;
* elaborarea si implementarea procedurilor de management al
dispozitivelor medicale conform regulamentelor nationale si
cerintelor producitorilor;

screening  bilateral, cand atributiile
autoritatilor mentionate de CBM nu se
regasesc 1n acquis-ul european si nu este
acceptat spre precizari suplimentare. Astfel
de atributii sunt reglementate prin acte
specifice domeniul corespunzator.
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elaborarea si implementarea procedurilor de mentenanta
(Intretinere, diagnosticare si reparatie) a dispozitivelor medicale;

e servicii de verificare periodica a dispozitivelor medicale;

* promovarea profesiei de bioinginer medical in sistemul de
sandtate in raport cu cerintele si standardele de calitate ale actului
medical;

promovarea cooperarii pe plan national si international prin
activitati in proiecte comune cu agenti economici din Republica
Moldova si de peste hotare, precum si prin participarea la
organizarea de conferinte stiintifice, simpozioane si seminare in

problemele actuale din domeniul ingineriei biomedicale.

16.

CAPITOLUL _III: CERINTE GENERALE FATA DE
DISPOZITIVE MEDICALE

Articolul 5. Clasificarea dispozitivelor medicale

Referitor la alin. (6), consideram ca atribuirea deciziei de
clasificare exclusiv catre AMDM, fard a specifica necesitatea unei
argumentari justificate, poate crea incertitudini. Decizia trebuie
sa fie fundamentatd pe criterii clare si sd includa o justificare
detaliata, astfel incat operatorii economici sa inteleagd baza
clasificarii.

Astfel, consideram ca textul trebuie sa fie revizuit pentru a include
obligatia AMDM de a furniza o argumentare clara si justificata
pentru orice decizie de clasificare. In plus, operatorii economici ar
trebui sd aibd posibilitatea de a contesta decizia in fata unei
autoritdti independente sau printr-un mecanism de reevaluare,
pentru a asigura transparenta si corectitudine in procesul de
evaluare.

e Articolul 6. Cerinte fata de dispozitivele medicale, alin. (1),
daca aceste atributii vizeaza doar importatorii si distribuitorii, in
cazul in care reprezentantul autorizat va avea si atributii
comerciale, ar trebui revizuitd definitia, intrucat in Uniunea
Europeana acesta nu detine astfel de responsabilitati.”

Nu se accepta

Regulamentul 745 (UE) prevede:
CAPITOLUL V CLASIFICAREA SI
EVALUAREA CONFORMITATII
SECTIUNEA 1 Clasificarea

Articolul 51 Clasificarea dispozitivelor
Orice litigiu intre producator si organismul
notificat in cauzda, care vrezulta din
aplicarea anexei VIII, este supus unei
decizii din partea autoritatii competente din
statul membru in care producatorul isi are
sediul social. In cazul in care producatorul
nu are niciun sediu social in Uniune §i nu a
desemnat incd un reprezentant autorizat,
chestiunea  este  trimisa  autoritatii
competente din statul membru in care isi
are sediul social reprezentantul autorizat
mentionat in anexa IX sectiunea 2.2 al
doilea paragraf litera (b) ultima liniuta.
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17.

CAPITOLUL __1V:  REGLEMENTARI
INTRODUCEREA PE PIATA

PRIVIND

Articolul 8. Autorizarea activitatilor de introducere si punere
la dispozitie pe piata a dispozitivelor medicale:

> Alin. (3), Nu este clar ce prevede autorizatia de activitate si care
sunt cerintele minime pentru a obtine aceasta autorizatie?

Nu se accepta
Se propune
economici.
Lista actelor solicitate va fi stipulatd in
cadrul legal sublegislativ.

inregistrarea  operatorilor

> Alin. (4), Durata de inregistrare a dispozitivelor medicale este
de 5 ani, iar valabilitatea autorizatiei de activitate este de 3 ani. Ce
se Intampla 1n situatia in care autorizatia de activitate nu este
reinnoita, dar produsele raman inregistrate?

S-a luat act.

Este important s nu confundam cele doua
procese: inregistrarea dispozitivului
medical si autorizatia de activitate.
Inregistrarea  confirmd  conformitatea
dispozitivului,  permitandu-i  sa  fie
comercializat, importat si utilizat in
institutiile medicale. Pe de alta parte,
autorizatia de activitate se elibereaza
agentului economic care efectueaza
activitati de import sau comercializare, fiind
un proces paralel.

Daca autorizatia de activitate nu este
reinnoitd, dispozitivul medical poate fi
utilizat pe perioada inregistrarii sale, iar
agentul economic 1isi poate desfasura
activitatea ~ pe  durata  valabilitatii
autorizatiei. La expirarea ambelor termene,
este necesara reinnoirea acestora.
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18.

Articolul 10. Inregistrarea dispozitivelor medicale:

> La alin. (3) se propune eliminarea conditiei referitoare la
»acelasi scop propus" din punctul 3 si pastrarea doar a conditiilor
legate de producator si clasa de risc.

Aceastd modificare este necesard, avand In vedere ca exista
produse care functioneaza impreuna in kit-uri (ex: reactivi,
celebratori, controale) si nu ar fi logic sa fie inregistrate separat.
Alternativ, aceastd regula ar putea fi aplicatda doar anumitor
categorii de produse, sau ar trebui clarificat ce se intelege prin scop
propus — cel individual sau final.

Nu se accepta:

Procedura este aplicata din 2017 si nu a fost
contestatd. (L102/2017) La notificarea
dispozitivelor medicale, acestea se vor
include 1intr-o singurda solicitare daca
respectd urmatoarele conditii cumulative:
acelasi scop propus, acelasi producator,
aceeasi clasa de risc. — permite includerea in
o singurd cerere mai multe DM. In caz
contrar aceasta ar duce la dificultati de
inregistrare a DM.

19.

> Alin. (5), in redactie noud: , Termenul pentru examinarea
dosarului depus si semnarea ordinului de inregistrare a
dispozitivului medical in Registrul de Stat al dispozitivelor
medicale nu va depasi 30 zile calendaristice de la data receptionarii
platii de catre AMDM, cu semnarea ordinului de inregistrare.”

Nu se accepta.

Se propune inregistrarea in Registru de stat
a dispozitivelor medicale fara emiterea
ordinului de Inregistrare, excludem procese
birocratice (similar procesului aplicat in
cazul suplimentelor alimentare).

20.

> Alin. (6) in redactie noua: ,,AMDM poate solicita clarificari
sau/si informatii necesare procesului de evaluare, pentru care
solicitantul va prezenta raspuns in termen de 7 zile lucrdtoare din
momentul notificarii de caitre AMDM.”

Nu se accepta.

Utilizarea zilelor calendaristice asigura
planificarea executarii in termen si permite
calculul anticipat universal predictibil.

21.

> Alin. (10), in redactie noua: ,,inregistrarea este valabila timp de
5 ani de la data semnarii ordinului de Inregistrare a dispozitivelor
medicale in Registrul de Stat.”

Nu se accepta.

Se propune inregistrarea In Registru de stat
a dispozitivelor medicale fara emiterea
ordinului de Inregistrare, excludem procese
birocratice (similar procesului aplicat in
cazul suplimentelor alimentare).

22.

> De adiugat un alineat suplimentar: ,,in cazul in care AMDM
refuzad inregistrarea unui dosar dupa verificarea prealabild, acesta
are obligatia de a informa in scris persoana fizicd/juridica vizata,
precizand motivele refuzului.”.

Nu se accepta

Registrul de stat al Dispozitivelor Medicale
este instituit si functioneaza in conformitate
cu prevederile Legii 71/2007 cu privire la
registre.

Proiectul de Lege specifica in mod clar
situatiile de refuz si conditiile de aplicare
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ale acestuia 1n cadrul procedurii de
inregistrare a dispozitivelor medicale (art.
10 alin (7)).

23.

La alin. (15), de exclus sintagma ,,la expozitii”. Propunerea este
fundamentatd pe urmatoarele: 1. Inutilitatea unei reglementari
specifice pentru expozitii: Dispozitivele medicale utilizate exclusiv
pentru expozitii nu necesitd nregistrare formald sau o autorizare
speciald, deoarece acestea nu sunt destinate utilizarii clinice sau
vanzarii. In reglementirile europene (MDR), este permisi
expunerea dispozitivelor medicale neinregistrate, atata timp cat
acestea sunt clar etichetate ca neconforme cu reglementarile in
vigoare si nu sunt disponibile pentru utilizare clinica. Introducerea
unei astfel de cerinte de autorizare suplimentara ar putea complica
inutil procesele comerciale, limitand participarea la expozitii si
targuri de profil international. 2. Cresterea birocratiei si impactului
suplimentare pentru dispozitivele destinate expozitiilor ar putea
crea o bariera administrativa inutild pentru producdtorii si
importatorii din domeniul dispozitivelor medicale. Aceasta ar putea
afecta negativ competitivitatea pietei locale si ar putea descuraja
investitiile strdine in sectorul dispozitivelor medicale. Totodata, de
precizat daca in prezentul proiect de lege va fi reglementatd
procedura de introducere pe piata a dispozitivelor medicale care nu
detin marcajul CE (inclusiv producatorii autohtoni)?

Nu se accepta

Conceptul de baza al proiectului prevede ca
dispozitivele medicale neinregistrate nu pot
fi introduse 1n tara pentru a elimina orice
riscuri potentiale. Totusi, pentru a facilita
accesul la prezentarea dispozitivelor
medicale 1n scopuri de expozitie,
reglementarile propuse includ cerinte
simplificate. ~ Aceste  cerinte  permit
introducerea dispozitivelor medicale fara
certificare completd, asigurand insd o
verificare minimd de catre autoritatea
competentd pentru a mentine un echilibru
intre siguranta publicd si promovarea
oportunitatilor comerciale s1 de inovare.

24.

Articolul 11. Informatii furnizate impreuna cu dispozitivul:

>La alin. (1), este necesar sa se precizeze nu eticheta originald a
produsului, ci sticker-ul care trebuie aplicat in limba roméana, in
cazul in care producatorul nu furnizeaza etichete in aceasta limba.

> Alin. (4), necesita a fi definitivat, dat fiind faptul ca sunt
documente confidentiale si producatorul poate sa nu accepte a le
remite.

Nu se accepta

Cerinte privind informatiile furnizate
impreuna cu dispozitivul sunt in
conformitate cu prevederile Anexei |
Capitolul IIT CERINTE PRIVIND
INFORMATIILE FURNIZATE
IMPREUNA CU DISPOZITIVUL

al Regulamentului 745

Art. 10 alin (14) al Regulamentului 745
Producatorii, la cererea unei autoritati
competente, i furnizeazd acesteia toate
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informatiile si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului, redactate intr-o limba
oficiala a Uniunii stabilita de statul
membru vizat.
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CAPITOLUL V: OBLIGATII GENERALE

Articolul 15. Obligatii generale ale importatorilor:
> Alin. (7), in redactie noua: , La cererea AMDM in baza
unor argumentari justificate importatorul ofera gratuit esantioane

’

ale dispozitivului si acorda acces la dispozitiv.”.

Articolul 16. Obligatii generale ale distribuitorilor:
> Alin. (7) in redactie noua: ,,La cererea AMDM in baza unor

argumentari justificate importatorul ofera gratuit esantioane ale
dispozitivului si acorda acces la dispozitiv.”

Nu se accepta

Enuntul din art. 34 alin. (3) lit. a) specifica
clar ca prelevarea mostrelor se va efectua
doar in cazuri justificate si este o cerintd
transpusa din Regulamentul UE 2017/745
art.10 alin.(14) ,,Producatorii, la cererea
unei autoritdati competente, ii furnizeaza
acesteia toate informatiile si documentatia
necesard pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului, redactate intr-o limba
oficiala a Uniunii stabilita de statul
membru vizat. Autoritatea competenta din
statul membru in care producatorul isi are
sediul social poate solicita ca acesta din
urma sa pund la dispozitie esantioane de
dispozitive in mod gratuit sau, atunci cand
acest lucru nu este posibil, sd permitd
accesul la dispozitiv.  Producatorii
coopereaza cu o autoritate competentd, la
cererea acesteia, cu privire la orice actiune
corectiva intreprinsa pentru eliminarea
sau, daca acest lucru nu este posibil, pentru
atenuarea  riscurilor — prezentate  de
dispozitivele pe care le-au introdus pe piata
sau le-au pus in functiune.”, art. 11 alin.(3)
lit.(e) ,transmiterea catre producdtor a
oricarei solicitari de esantioane sau de
acces la un dispozitiv din partea unei
autoritati competente din statul membru in
care reprezentantul autorizat isi are sediul
social si verificarea faptului ca autoritatea
competentd respectiva primeste
esantioanele sau ca i se acorda accesul la
dispozitiv’, art.13 alin.(10) ,,/mportatorii
coopereaza cu autoritdtile competente, la
cererea acestora din urmd, cu privire la
orice actiune intreprinsa pentru eliminarea
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sau, daca acest lucru nu este posibil, pentru
atenuarea  riscurilor — prezentate  de
dispozitivele pe care le-au introdus pe
piata. Importatorii, la cererea unei
autoritati competente a statului membru in
care importatorul isi are sediul social,
ofera gratuit esantioane ale dispozitivului
sau, in cazul in care acest lucru nu este
posibil, acorda acces la dispozitiv.”, art. 14
alin.(6) ,La cererea wunei autoritafi
competente, distribuitorii pun la dispozitia
acesteia toate informatiile si intreaga
documentatie de care dispun si care sunt
necesare pentru a demonstra conformitatea
unui  dispozitiv. Se  considera ca
distribuitorii  si-au indeplinit obligatia
prevazuta la primul paragraf atunci cand
fabricantul sau, dupa caz, reprezentantul
autorizat pentru dispozitivul in cauza
furnizeaza informatiile cerute.
Distribuitorii coopereaza cu autoritdtile
competente, la cererea acestora, cu privire
la orice actiune intreprinsa pentru
eliminarea  riscurilor  prezentate de
dispozitivele pe care ei le-au pus la
dispozitie pe piata. La cererea unei
autoritati competente, distribuitorii oferd
gratuit esantioane ale dispozitivului sau, in
cazul in care acest lucru nu este posibil,
acordd acces la dispozitiv.”
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25. | Articolul 17. Combinarea activititilor de reprezentant | Se accepta.
autorizat, importator si distribuitor de dispozitive medicale: Articolul a fost exclus.
> La alin. (2), trebuie clarificat ,,pentru fiecare gen de activitate
separat”, nu este clar, se are in vedere RA-distribuitor, si RA-
importator?
26. | Articolul 18. Persoana responsabilda de conformitatea cu | Nu se accepta.
reglementarile: Transpunerea Regulamentului UE 745
> La alin. (2), lit. b) se propune excluderea sintagmei: ,,in drept”;
27. | Articolul 19. Cazuri in care obligatiile producatorilor se aplicd | Nu se accepta.

importatorilor, distribuitorilor sau altor personae

> Alin. (6) necesita a fi modificat esential. Operatorul economic
trebuie sa asigure un sistem de reparare a prejudiciului suferit direct
sau indirect de un subiect in urma incidentelor generate de
dispozitive medicale, sub forma unei asigurari sau garantii sau a
unui mijloc similar, care este echivalent in ceea ce priveste scopul
sau si adecvat naturii si amplorii riscului in asa fel in cat suma
pentru cazurile de deces sau incapacitate permanenta sa constituie
echivalentul a cel putin 10 mln. lei. In misura in care platile sunt
efectuate n cadrul asigurarii, cererea de despagubire a persoanei
vizate va expira.

Consideram ca acest punct impune cerinte financiare excesive si
nejustificate pentru operatorii economici care activeaza pe piata
mica a Republicii Moldova. Stabilirea unei sume fixe de 10
milioane lei ca acoperire minimd pentru cazurile de deces sau
incapacitate permanentd nu reflectd diversitatea dispozitivelor
medicale si riscurile specifice asociate acestora.

Aceastd prevedere creeaza obstacole semnificative pentru
operatorii economici, in special pentru producatorii care
comercializeaza dispozitive medicale cu riscuri reduse. In plus,
impunerea unei astfel de cerinte financiare poate descuraja
investitiile si inovatia pe piata locala.

Propunem ca valoarea acoperirii financiare sa fie proportionald cu
riscurile dispozitivului, nu stabilitd printr-o suma fixa, pentru a
permite o aplicare mai flexibila si realistd 1n functie de specificul
dispozitivelor si dimensiunea pietei din Republica Moldova.

Prevederile din proiectul de lege transpun
cerintele Regulamentului UE 2017/745, art.
10 alin. (16) si art. 11 alin. (7), care impun
producdtorilor sa aiba o acoperire financiara
suficienta ~ pentru  daunele  posibile,
proportionald cu riscul, tipul dispozitivului
si dimensiunea intreprinderii.

Aceasta cerintd nu blocheaza resursele
financiare ale producdtorilor, acestia
incheie contracte de asigurare cu companii
specializate. De exemplu, in Germania,
astfel de asigurari prevad acoperiri minime
de 500.000 de euro. Practica arata ca aceste
masuri sunt necesare pentru a asigura
despagubiri reale in cazuri grave, cum ar fi
traume sau deces, protejand utilizatorii si
oferind siguranta pe piata.
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CAPITOLUL VI: IMPLANTURILE SI DISPOZITIVELE DE
UNICA FOLOSINTA

Articolul 21. Cardul de implant si informatiile care trebuie
furnizate pacientului caruia i s-a implantat un dispozitiv

> La alin. (4) este necesar a se clarifica daca implanturile dentare
se incadreaza in ,,aparate dentare”,;

> La alin. (5), O sa fie Registru nou sau va fi unul incorporat in
cel existent al Dispozitivelor Medicale?

S-a luat act

28.

Articolul 22. Dispozitivele de unica folosinta:

> La alin. (5), de clarificat: Conform art. 17 din noul Regulament
EU 745, este deja posibila reprelucrarea dispozitivelor medicale?
Daca nu, atunci care sunt argumentele prevederii din proiect?

S-a luat act

29.

Articolul 29. Supravegherea dispozitivelor medicale in utilizare

> La alin. (3) este necesar de a revizui prevederea ce tine de: ,,nu
reprezinta un act permisiv”’, deoarece actele enumerate la lit. e) si
f), reprezinta un act permisiv.

Definitie: act permisiv, emis de catre organismul de evaluare a
conformitatii (de inspectie de tip A) In urma verificdrii unui
dispozitiv medical, ce confirma, fara a se limita, corespunderea la
cerintele documentatiei tehnice, standardele aplicabile si
procedurile specifice de verificare periodica;

In context, se propune urmatoarea redactie:

,, Verificarea periodica a dispozitivelor medicale, mentionata la
alin. (8), realizata de catre organismele de inspectie de tip A
conform standardului de referinta SM EN ISO/CEI 17020:2013,

este constituita din urmatoarele activitati succesive”.

Nu se accepta
Document tehnic care nu poate fi considerat
act permisiv.

30.

Articolul 33. Activititile de supraveghere a pietei

> La alin. (5), consideram ca textul care permite AMDM sa
confiste, distruga sau scoatd din uz dispozitivele medicale care
prezintd un risc inacceptabil sau sunt falsificate, fard a specifica clar

Nu se accepta

Se propune transpunerea Regulamentelor
UE.

Legea privind controlul de stat asupra
activitatii de intreprinzator nr. 131/2012
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criteriile si procedurile detaliate, poate crea incertitudini si riscuri
pentru operatorii economici.

Aceasta formulare ar putea duce la abuzuri sau aplicari arbitrare ale
masurilor, afectand astfel increderea in piata si relatiile comerciale.
Este esential ca orice actiune de confiscare sau distrugere sa fie
insotitd de un proces transparent, care sa includa:

> Evaluarea detaliatd a riscurilor: O evaluare clard si
documentata a motivelor pentru care un dispozitiv este considerat
a prezenta un risc inacceptabil.

> Dreptul la contestare: Operatorii economici ar trebui sd aiba
dreptul de a contesta deciziile de confiscare sau distrugere printr-
un proces administrativ transparent.

> Proceduri de notificare: Producétorii si distribuitorii ar trebui
sa fie notificati in prealabil cu privire la intentia AMDM de a
confisca sau distruge dispozitivele, oferindu-le astfel oportunitatea
de a raspunde sau de a remedia situatia.

Astfel, se propune reformularea acestei prevederi pentru a asigura
un echilibru 1intre protectia sandtdtii publice si drepturile
operatorilor economici, astfel incat sa existe o procedura clara si
echitabila pentru gestionarea situatiilor in care sunt implicate
dispozitivele medicale.

este act national, care prevede 1In
exclusivitate procedurile natioale care nu
sunt arminizate cu aqusiul euopean.
Supravegherea pietei din UE este
reglementatda prin Regulamentul (UE)
2019/1020 al Parlamentului European si al
Consiliului  din 20 iunie 2019 privind
supravegherea pietei §i conformitatea
produselor  si  de  modificare a
Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor
(CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011,
care este transpus prin Legea nr. 162/2023
privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor.

Prin urmare, art. 2 alin. (7) a legii prenotate
prevede ,,Prezenta lege nu se aplica
dispozitivelor medicale, inclusiv
dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, .... supravegherea se efectueazd
conform reglementarilor tehnice ce
transpun legislatia uniunii europene (in
continuare — reglementiri tehnice), care
stabilesc  dispozitii  specifice privind
supravegherea pietei cu acelasi obiectiv.”.
Astfel, supravegherea pietei cu referire la
dispzoitive medicale trebuie a fi realiazata
in sensul prevederilor Regulamentului UE
745 si 746, specifice domeniului respectiv.

31.

CAPITOLUL VIII:
DISPOZITIVE MEDICALE

PUBLICITATEA PENTRU

Articolul 39. Avizarea materialelor publicitare destinate
publicului larg:

> Alin. (2), lit. b) se propune a fi exclus.

Avizul ar trebui sa fie necesar doar pentru publicitatea destinata
publicului larg pentru dispozitive medicale, avand in vedere cd alte

Nu se accepta

Interpretare tendentioasd. Institutia este
responsabila de respectarea termenelor
legali.
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forme de publicitate, cum ar vizitele ale reprezentantilor medicali
sau distribuirea de mostre, nu permit Intotdeauna respectarea
termenului de 30-60 de zile pentru obtinerea autorizatiei prealabile.

Propunerea se refera si la Articolul 43. Avizarea materialelor
publicitare destinate publicului larg, lit. ().

32.

CAPITOLUL IX: DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 49. Dispozitii tranzitorii:

> Art. 77° Nerespectarea angajamentelor din domeniul
dispozitivelor medicale, necesitd consultari publice, si
argumentare suplimentard cu respectarea corelarii marimii
sanctiunii cu gravitatea incalcarii. Raportul incalcare-sanctiune-
amenda.

S-a luat act

Autorii sustin ca sanctiunile propuse sunt
corelate cu gravitatea 1incalcarilor, 1in
conformitate cu principiul
proportionalitdtii. Cuantumul sanctiunilor
este fundamentat astfel incat sa previna si sa
descurajeze practicile neconforme ale
operatorilor economici, avand ca obiectiv
primordial protejarea utilizatorilor de
dispozitive medciale.

Se respinge ferm ideea introducerii unor
sanctiuni de o marime ,,atractivd” pentru
operatorii economici, deoarece o astfel de
masurd ar putea incuraja perpetuarea
incalcarilor. In mod contrar, este imperativ
ca sanctiunile sa fie eficiente i
descurajante, evitand situatia in care
operatorii preferda sa plateasca amenzile si
sa continue sa incalce reglementarile.

Prin urmare, sanctiunile propuse respecta
principiul coreldrii dintre 1Incalcare si
masura punitivd, garantdnd ca acestea sunt
stabilite nu doar pentru a sanctiona, ci si
pentru a preveni riscurile asociate
nerespectdrii  legislatiei, 1in interesul
protejarii pacientilor.

Federatia Investitorilor
Straini
nr. 76 din 18.10.2024

Asociatia Investitorilor Straini (FIA Moldova)

1. Art. 4 si Art. 8, alin. (3), transfera si concentreaza catre AMED
atributii privind autorizarea importurilor, stabilirea criteriilor de
calitate, aprobarea metodologiilor de autorizare a importatorilor,

Se ia act.

AMDM este autoritatea competenta pentru
dispozitive medicale, iar atributiile delegate
prin Lege sunt necesare pentru respectarea
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verificare periodica a dispozitivelor medicale, controlul si aplicarea
sanctiunilor. AMED elibereazd autorizatii de activitate
importatorilor pe termen de 3 ani.

In acest context, concentrarea atributiilor de decizie, de executare,
de control si de sanctionare creeaza premise pentru adoptarea
deciziilor contrare principiului impartialitatii, transparentei. Prin
urmare, se recomandd desconcentrarea atributiilor pe verticala si
drept rezultat va fi optimizat si termenul de examinare a cererilor
solicitantilor.

si implementarea prevederilor
Regulamentelor UE 745 si 746.

Art. 4, alin. (2), lit. u), AMDM emite avizul de utilizare atat pentru
dispozitivele medicale second-hand, cat si pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, second-hand.
Cu privire la acest aspect, este de subliniat faptul ca proiectul Legii
nu mai include nicaieri in textul acestuia careva mentiuni cu privire
la echipamente second-hand sau conditii pentru acestea.
Subsecvent, pentru corelarea normei legale la principiul
""" claritatii si previzibilitatii se recomanda de
precizarea exacta a conditiilor de autorizare a dispozitivelor
medicale din categoria second-hand si a pieselor de schimb.

S-a luat act
Conditiile vor fi stipulate in cadrul legal
subsecvent.

Art. 8 alin. (1) stabileste ca, dispozitivele medicale sunt importate,
distribuite, instalate si intretinute, pentru a fi utilizate in
conformitate cu scopul propus, de citre persoanele juridice cu
sediul in Republica Moldova pentru care AMDM a emis autorizatie
de activitate. Mentiondm ca nu este clar la ce se refera legiuitorul
prin sintagma “iIntretinute”, probabil se refera la serviciile de
mentenantd corectivd (de exemplu reparatii) si preventivi. In
sensul larg al normei, se impune concluzia ca prestatorii de servicii
medicale publici sau privati care opteaza sa repare de sine statator
dispozitivele medicale sunt obligati sa obtind autorizatie de
activitate. Astfel, se recomanda clarificarea dispozitiei alin. (1), art.
8 din proiectul de Lege, pentru a determina cercul actorilor obligati
sd obtina autorizatie de la AMED. Totodata, se considera oportun
la aceasta etapa, 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 in domeniu. Sub acelasi
aspect, se remarcd cd din perspectiva jurisprudentei Curtii

S-a luat act

Art. 9 vizeaza inregistrarea activitdtilor de
introducere si punere la dispozitie pe piatd a
dispozitivelor medicale.

Toate normele de implementare vor fi
adoptate prin HG ce transpun regulamentele
745 si 746 UE, care pot fi consultate.
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Europene a Drepturilor Omului, legea trebuie sa fie accesibila
persoanei in cauza si sa fie previzibild sub aspectul consecintelor
sale (cauza Amann impotriva Elvetiei). In sensul Conventiei, o
norma juridica trebuie sa indeplineasca doua conditii suplimentare:
sa fie accesibild oricarei persoane, lucru care se realizeaza, de
reguld, prin publicare; sd fie enuntatd cu claritate, astfel Incat orice
persoand sa poata, In mod rezonabil, sa isi conformeze conduita
cunoscand consecintele juridice ale faptelor sale. Pe aceiasi
dimensiune, subliniem ca potrivit prevederilor art. 8 Legea nr.
235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a
activitatii de Intreprinzator, autoritatile publice sunt obligate sa
informeze in mod transparent sectorul privat si societatea civila
despre proiectele de acte normative si sa le implice in elaborarea
actelor normative si in procesul decizional. Subsecvent, pentru
racordarea normelor legale la cerinte de accesibilitate,
previzibilitate si claritate, considerdm ca proiectul de modificare a
legii urmeaza a fi consultat concomitent cu proiectele actelor de
implementare, precum hotarari de guvern, regulamentele prin care
se vor stabili cerintele, procedura de autorizare, precizari cu privire
la pachetul de acte ce urmeaza a fi prezentate de reprezentanti si de
distribuitori pentru inregistrare si obtinerea autorizatiilor de
activitate.

Art. 8, alin. (3) nu stabileste cuantumul taxei ce urmeaza a fi
achitatd de agentii economici pentru obtinerea autorizatiei de
activitate.

Nu sunt clare costurile pe care agentii economici urmeaza sa le
suporte. Asadar, pentru a asigura respectarea principiului
predictibilitatii si transparentei, garantat de Legea nr. 235/2006 cu
privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzator, se recomanda oferirea spre consultare Tn cumul si a
proiectului Hotdrarii de Guvern prin care se stabileste cuantumul
taxeli.

S-a luat act
Pentru activitatile specificate in proiect
AMDM percepe tarife, aprobate de Guvern.

Art. 13 stabileste cd dacd producatorul nu este rezident, poate
introduce dispozitive medicale pe teritoriul RM numai prin
reprezentant autorizat unic.

Avand in vedere ca Republica Moldova reprezintd o piata relativ
micd pentru producdtorii mari de dispozitive medicale si de

Nu se accepta

Prevederile  respective  rezultd  din
transpunerea Regulamentului UE 2017/745
privind dispozitivele medicale, art. 11 alin
(1) ,Jn cazul in care producitorul unui
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echipamente performante si de branduri renumite, reducerea
numadrului de reprezentanti diminueaza semnificativ oportunitatile
de a negocia preturi atractive si de a diversifica gama de produse
disponibile pe piatd, in consecintd, fiind afectati consumatorii
finali, adica utilizatorii si consumatorii. Prin urmare, pentru a evita
intelegeri si practici concentrate, se propune reformularea in
sensul extinderii cercului de reprezentanti pentru a stimula
concurenta loiald intre actorii implicati in producerea, distributia
dispozitivelor medicale.

6. Avand in vedere obligatia de a importa doar dispozitive
inregistrate in prealabil, se recomanda acordarea unui termen mai
mare de tranzitie la noua lege.

dispozitiv nu este stabilit intr-un stat
membru, dispozitivul poate fi introdus pe
piata Uniunii numai daca producdtorul
desemneazd un reprezentant autorizat
unic.”.

Interpretarea jurisprudentei UE mentionata
de sectorul de afaceri nu este relevantad in
acest caz, deoarece 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
sanatatea publica si de a monitoriza eficient
dispozitivele introduse pe piata.

Obligatia producatorului, cu sediul in afara
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
wProducatorul sau reprezentantul sau
autorizat este obligat sa notifice Agentia cu
cel putin 10 zile lucratoare padna la
introducerea pe piata a dispozitivelor
medicale, conform modelului stabilit in
anexa.”.

Pct. 55 al Regulamentului privind conditiile
de introducere pe piatd a dispozitivelor
medicale, aprobat prin HG 702/2018, indica
expres

JIn cazul in care sediul unui producator
care introduce pe piata un dispozitiv in
nume propriu nu se afla pe teritoriul
Republicii Moldova, producatorul respectiv
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desemneaza un reprezentant autorizat in
Republica Moldova.”.

Aceasta reglementare nu trebuie a fi
interpretatd ca obligatie birocraticd, ci un
mecanism crucial care asigura ca
dispozitivele medicale respecta standardele
de calitate si  siguranta = conform
reglementdrilor UE, protejand pacientii din
Republica Moldova si  asigura  si
trasabilitatea dispozitivelor medicale.

Art.49 prevede completarea Codului Contraventional cu un nou
articol, prin care se propun sanctiuni disproportionat de mari, a
caror aplicare creeaza climat negativ pentru dezvoltarea
prestatorilor de servicii medicale publici sau privati, si anume: -
Alin. (16) - 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 sanctioneaza cu amenda de la 6000 U.C. la 7000 U.C. -
Alin. (17) - Utilizarea dispozitivelor medicale cu perioada de
valabilitate expiratd sau cu abateri de la performantele functionale
sau de la cerintele de securitate aplicabile se sanctioneazd 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. -
Alin. (18) - Neraportarea tuturor dispozitivelor medicale
inregistrate In evidentele contabile ca mijloace fixe, indiferent de
modul de procurare a acestora, prin Sistemul Informational de
Management al Dispozitivelor Medicale se sanctioneaza cu
amenda de la 100 U.C. la 500 U.C. — echivalentul a 25 000 lei.

Alin. (19) - Admiterea efectudrii serviciilor de instalare,
mentenantd 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 50 000 lei. - Alin. (20) - 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 amenda de la 500 U.C. la 1000 U.C. pentru
fiecare unitate.” — echivalentul a 50 000 lei. In fundamentarea

S-a luat act

Autorii sustin ca sanctiunile propuse sunt
corelate cu gravitatea 1incalcarilor, 1in
conformitate cu principiul
proportionalitdtii. Cuantumul sanctiunilor
este fundamentat astfel incat sa previna si sa

descurajeze practicile neconforme ale
operatorilor economici, avand ca obiectiv
primordial protejarea utilizatorilor de

dispozitive medicale..

Se respinge ferm ideea introducerii unor
sanctiuni de o marime ,,atractivd” pentru
operatorii economici, deoarece o astfel de
masurd ar putea incuraja perpetuarea
incilcarilor. In mod contrar, este imperativ
ca sanctiunile sa fie eficiente i
descurajante, evitand situatia in care
operatorii preferda sa plateasca amenzile si
sa continue sa incalce reglementarile.

Prin urmare, sanctiunile propuse respecta
principiul corelarii dintre incalcare si
masura punitivd, garantand ca acestea sunt
stabilite nu doar pentru a sanctiona, ci si
pentru a preveni riscurile asociate
nerespectdrii  legislatiei, 1in interesul
protejarii pacientilor.
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opiniei privind reducerea sau dupa caz excluderea sanctiunilor se
mentioneaza urmatoarele circumstante de drept: Art. 126 alin. (2)
al Constitutiei Republicii Moldova prevede ca statul trebuie sa
asigure libertatea comertului si activitatii de intreprinzator,
protectia concurentei loiale, crearea unui cadru favorabil
valorificarii tuturor factorilor de productie. Pe aceastd dimensiune
se remarca ca amenzile excesive contravin prevederilor
Constitutiei si creeaza un mediu nefavorabil pentru activitatea de
intreprinzator, descurajand investitiile. Articolul 3 alin. (2) din
Legea nr. 100/2017 prescrie respectarea la elaborarea unui act
normativ care reglementeaza activitatea de intreprinzator a
principiilor stabilite Tn Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile
de baza de reglementare a activitatii de Intreprinzator - iar aceasta
la randul sau stabileste principiul proportionalitatii in raporturile
dintre stat si intreprinzitor. In aceasti ordine de idei, se evidentiaza
ca stabilirea amenzilor de pana la 7000 uc pentru companii mici sau
nou infiintate sunt disproportionate in raport cu scopul declarat de
legiuitor prin proiectul analizat. De asemenea, prevederile Curtii
Europene a Drepturilor Omului sunt relevante in contextul
amenzilor administrative prin prisma jurisprudentei Curtii
Europene a Drepturilor Omului referitoare la Articolul 1 din
Protocolul nr. 1 (protectia proprietdtii). Curtea Europeana a
Drepturilor Omului a stabilit in numeroase cazuri (de exemplu,
Gasus Dosier- und Fordertechnik GmbH v. Netherlands, 1995) ca
orice interferentd cu dreptul de proprietate trebuie sd mentina un
»echilibru just” intre interesele generale ale comunitatii si cerintele
de protectie a drepturilor fundamentale ale individului. Amenzile
excesive constituie o interferentd disproportionatd cu dreptul de
proprietate al companiilor. Pentru a respecta principiul
proportionalitatii, ar trebui sa se efectueze o analizd comprehensiva
a cuantumului preconizat al amenzilor, al presupusului efect al
acestora privind asigurarea respectarii Legii dispozitivelor
medicale, dar si a impactului acestor amenzi asupra climatului
investitional din Moldova, pentru a asigura astfel un echilibru intre
obiectivul de protectie a securitdtii nationale si necesitatea
mentinerii unui mediu de afaceri atractiv si competitiv in Republica
Moldova.
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Centrul  National de
Acreditare din Republica
Moldova (MOLDAC)

nr. 24/541 DE-4 din
06.11.2024

1. Avand in vedere ca proiectul de lege vizat, documenteaza
referinta de transpunere partiald a Regulamentului (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, precum si prevederile
Regulamentului (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, se propune de specificat care
articole sunt transpuse, deoarece ambele Regulamente prevad
evaluarea conformitatii, diferitd de cea documentata in prezentul
proiect de lege. Elementele-cheie ale Regulamentelor sus-
mentionate documenteaza procedurile de evaluare a conformitatii
(Anexele IX-XI), cerinte fatd de organismele notificate, precum si
alte prevederi, care nu sunt reflectate in proiectul legii cu privire la
dispozitive medicale.

S-au luat in consideratie propunerile
autoritatilor care au examinat proiectul si se
modifica sintagma: ,, Prezenta lege asigura
cadrul normativ. primar  pentru
transpunerea”.

Proiectul va fi supus expertizarii din partea
Centrului armonizare a legislatiei in
privinta corectitudinii expunerii
prevederilor UE, preambulului si textului
proiectului.

2. Textul proiectului de lege nu transpune normele referitoare la
introducerea pe piatd, conform celor documentate in
Regulamentele sus-numite. Totodata, cerinta privind punerea pe
piata a dispozitivelor medicale, documentata la art. 8 din proiectul
legii, nu prevede principiul si mecanismul de evaluare a
conformitatii in vederea plasarii pe piata a dispozitivelor medicale
produse in Republica Moldova si a celor importate din tarile non-
UE.

Prezenta lege asigura cadrul normativ
primar pentru transpunerea”.

Procedurile de evaluare a conformitatii vor
fi stipulate in HG pentru transpunerea
regulamentelor UE.

3. Se propune de suplinit art.2 Notiuni cu definitii pentru:
“recunoastere”, “desemnare” , “notificare”, ’standard armonizat”
si ”standard conex” deoarece pe textul proiectului de lege aceste

notiuni sunt tratate confuz, pe alocuri eronat.

S-a luat act
Se propune completarea Legii nr. 235/2011
privind activitdtile de acreditare si de
evaluare a conformitdtii cu notiunile
specificate.

4. Se propune excluderea din art. 4 a sbp. j), k), 0), q), 1) st s),
deoarece atributiile documentate n aceste puncte nu sunt specifice
AMDM - ceea ce prezintda un conflict de interese si chiar
impartialitate fata de activitatile specificate.

Se propune modificarea art. 4, p. (2):

CAPITOLUL IV ORGANISMELE
NOTIFICATE (Regulament UE)

Articolul 35 Autoritatile responsabile de
organismele notificate, alin 6), paragraf 2
- In cazul in care este o autoritate diferiti
de autoritatea nationald competenta
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sbp. 1) cu “examineaza dosarul organismului de inspectie in scop
de recunoastere”, care este atributia Ministerului Sanatatii,
documentat in art. 3, sbp. b);

la sbp. o) prin substituirea sintagmei “inspectie” cu “’controale”.

pentru dispozitivele medicale, autoritatea
responsabild de organismele notificate se
asigurd cd autoritatea responsabila de
dispozitivele medicale este consultata in
legatura cu aspectele relevante.

Prevedererile de mai sus presupun ca in
majoritatea cazurilor autoritatea
responsabild de organismele de notificare
este AUTORITATEA COMPETENTA. Iar
atributiile din art. 4 a sbp. j), k), 0), q), r) si
s), sunt prevazute in Regulamentul UE 745.

5. Se propune excluderea de la art. 18 p. 2 sbp.b) a sintagmei “in
drept” si suplinirea cerintelor fata de personal in conformitate cu
cerintele Regulamentului UE 2017/745, Anexa VII.

Nu se accepta.

Transpunerea Regulamentului UE 745.

Se face confuzie cu prevederile Articolul 15
Persoana responsabila de conformitatea cu
reglementarile, alin 1 lit a):

(1) Producatorii au la dispozitie in cadrul

propriilor organizatii cel putin o persoand
responsabila  de  conformitatea  cu
reglementarile, care detine expertiza
necesara in  domeniul  dispozitivelor
medicale.  Expertiza  necesard  se
demonstreaza  prin  oricare  dintre
urmatoarele calificari: (a) o diploma, un
certificat sau o alta dovada de calificare
formala, acordata la absolvirea unor studii
universitare, sau a unui ciclu de studii
recunoscut ca fiind echivalent de catre
statele membre in cauza, in drept, medicind,
farmacie, inginerie sau alta disciplina
stiintifica relevanta, precum si cel putin un
an de experienta profesionala in activitati
de reglementare sau in sisteme de
management al calitatii in domeniul
dispozitivelor medicale;




