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Proiect 

 GUVERNUL REPUBLICA MOLDOVA

HOTĂRÎRE nr.__
din _______________2013 

pentru aprobarea proiectului de lege pentru modificarea şi completarea Legii nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale

_____________________________________________________________________

Guvernul HOTĂRĂŞTE:

Se aprobă şi se prezintă Parlamentului spre examinare proiectul de lege pentru modificarea şi completarea Legii nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale

Prim-ministru





Iurie LEANCĂ

Contrasemnează:

	
	

	Ministrul sănătăţii
	Andrei Usatîi



	Ministrul justiţiei
	Oleg Efrim



	
	


Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

Lege

pentru modificarea şi completarea  Legii nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale

Art. I - Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial, 2012, nr.149-154, art.480) se modifică şi se completează după cum urmează:

1.La Articolul 2: 

noţiunea “organism notificat” va avea următorul cuprins:  “organism de evaluare a conformităţii în domeniul dispozitivelor medicale - persoană juridică cu sediul în Republica Moldova, acreditat de către organismul naţional de acreditare, propus de Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale şi aprobat de Ministerul Sănătăţii pentru activitatea de evaluare a conformităţii dispozitivelor medicale, conform procedurii stabilite prin hotărîre de Guvern”;

2. Articolul 7:
la litera g)  sintagma “Registrului dispozitivelor medicale” se substituie cu sintagma “ Registrului de stat al dispozitivelor medicale”;

3. Articolul 9:
la litera a) cuvintele “organismelor notificate” se substituie cu cuvintele “organismelor de evaluate a conformităţii în domeniul dispozitivelor medicale”;

4. La Articolul 12:

litera o) va avea următorul cuprins: “înregistrează dispozitivele medicale certificate în Republica Moldova, a celor înregistrate de Autoritatea Statelor Unite ale Americii pentru Reglementarea Medicamentelor şi Alimentelor (Food and Drug Administration – FDA, USA), sau în Norvegia şi Elveţia, sau Canada, Japonia, Australia, precum şi a dispozitivele medicale cu marcajul CE, certificate de către organismele notificate publicate în Jurnalul Oficial al Comunităţii Europene sau de către organismele de evaluare a conformităţii acreditate cu care s-au încheiat acorduri internaţionale de recunoaştere, cu înscrierea lor în Registrul de stat al dispozitivelor medicale;”

5.La Articolul 13 şi Articolul 27 cuvintele “organismele notificate” se substituie cu cuvintele “organismele de evaluare a conformităţii în domeniul dispozitivelor medicale” la cazul gramatical respectiv;

6. La Articolul 30: 

cuvintele “Ministerul Sănătăţii” se substituie cu cuvintele “ Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale” 

Art. II - Guvernul, în termen de 3 luni  de la publicarea prezentei legi, va aduce actele sale normative în concordanţă cu prevederile acesteia.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI    




