NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul de lege pentru modificarea și completarea Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale
1. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului hotărîrii de Guvern
Proiectul de Lege prezentat a fost elaborat în urma modificărilor și completărilor legislației în vigoare aferente domeniului dispozitive medicale.
Astfel, se impune respectarea cadrului legislativ național, ceea ce a servit drept temei pentru elaborarea proiectului de modificare a Legii nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale.

2. Scopul elaborării

Scopul de bază a proiectului este de aduce domeniul legislativ al dispozitivelor medicale în concordanță cu prevederile legislației naționale și cu cerințele actuale ale sistemului de sănătate. 
De menționat că Legea nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale a fost aprobată recent, dar în același timp de către alte autorități au fost promovate în paralel proiecte în urma aprobării cărora se impune proiectul propus.

Totodată în procesul de elaborare a actelor normative prevăzute de Legea prenotată se propune a fi simplificată procedura de înregistrare a dispozitivelor medicale care nu dețin marcajul CE, prin prevederea că Ordinul de înregistrare nu este un act permisiv. 
De asemenea se propune simplificarea procedurii de verificare periodică a dispozitivelor medicale puse în funcțiune și aflate în utilizare, prin prevederea că buletinul de verificare periodică nu este un act permisiv.
3. Generalităţi
Prezentul proiect este elaborat, inclusiv, la consolidarea domeniului de dispozitive medicale în conformitate cu cele mai bune practici din statele membre ale Uniunii Europene. 
Totodată luînd în considerație angajamentele Republicii Moldova stabilite prin Acordul de Asociere cu Uniunea Europeană, se impune necesitatea respectării cadrului normativ din domeniul dispozitivelor medicale, principiilor şi recomandărilor internaţionale şi europene aplicabile acestui domeniu, pentru a asigura funcționarea eficientă a Sistemului de Sănătate prin utilizarea unor dispozitive medicale sigure și inofensive. 

4. Esenţa proiectului de Lege
Excluderea prevederilor cu privire la licența în domeniul dispozitivelor, și simplificarea procedurii de înregistrare a dispozitivelor medicale care nu dețin marcajul CE și a procedurii de verificare periodică a dispozitivelor medicale.
5. Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară
Proiectul propus respectă cadrul normativ din domeniul dispozitivelor medicale, principiile şi recomandările internaţionale şi europene aplicabile acestui domeniu, pentru a asigura funcționarea eficientă a Sistemului de Sănătate prin utilizarea unor dispozitive medicale sigure și inofensive. 
6. Măsuri instituţionale şi organizatorice pe care le implică actul elaborat


Proiectul prevede că Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale va finaliza procedura de înregistrare a dispozitivelor medicale care nu dețin marcajul CE, cu ordin de înregistrare care nu este un act permisiv.


În procesul de verificare periodică a dispozitivelor medicale, organismele de evaluare a conformității vor emite către beneficiar în baza raportului de încercare, buletin de verificare, care de asemenea nu este un act permisiv.  
7. Fundamentarea economico-financiară

Proiectul nu prevede cheltuieli financiare suplimentare.
8. Numele participanților la elaborarea proiectului
Proiectul de lege pentru modificarea și completarea Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale este elaborat de către Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale şi se prezintă spre examinare şi avizare în modul stabilit.
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