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Ministerul Sanatatii
Stimate Domn / Doamna,
Asociatia Investitorilor Straini (FIA Moldova) Va saluta si exprima inaltele sale consideratiuni.
n contextul lansarii de citre Ministerul Sanatatii si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a
procedurii de consultare prealabila a proiectului Legii cu privire la dispozitive medicale, plasat pe pagina
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-

elaborarea-proiectului-de-lege-cu-privire-la-dispozitive-medicale/12941, prezentam atentiei Dvs.
urmatoarele propuneri de modificare dupa cum urmeaza.

Art. 4 si Art. 8, alin. (3), transferd si concentreazd cdtre AMED atributii privind autorizarea importurilor,

stabilirea criteriilor de calitate, aprobarea metodologiilor de autorizare a importatorilor, verificare periodicd

a_dispozitivelor medicale, controlul si_aplicarea sanctiunilor. AMED elibereazd autorizatii de activitate

importatorilor pe termen de 3 ani.

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

Art. 4, alin. (2), lit. u), AMDM emite avizul de utilizare atdt pentru dispozitivele medicale second-hand, cdt

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 accesibilitatii, claritatii si previzibilitatii se recomanda de precizarea
exacta a conditiilor de autorizare a dispozitivelor medicale din categoria second-hand si a pieselor de
schimb.

Art. 8 alin. (1) stabileste cd, dispozitivele medicale sunt importate, distribuite, instalate si _intretinute,

pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus, de cdtre persoanele juridice cu sediul in Republica

Moldova pentru care AMDM a emis autorizatie de activitate.

na

Mentionam ca nu este clar la ce se refera legiuitorul prin sintagma "intretinute”, probabil se refera la
serviciile de mentenant3 corectivd (de exemplu reparatii) si preventiva. in sensul larg al normei, se impune
concluzia ca prestatorii de servicii medicale publici sau privati care opteaza sa repare de sine statdtor
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 sa 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 remarca ca din perspectiva jurisprudentei Curtii Europene a Drepturilor Omului, legea
trebuie sa fie accesibild persoanei in cauza si sa fie previzibila sub aspectul consecintelor sale (cauza Amann
impotriva Elvetiei). in sensul Conventiei, o normd juridici trebuie si indeplineascd doud conditii
suplimentare: sa fie accesibila oricarei persoane, lucru care se realizeaza, de reguld, prin publicare; sa fie
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enuntata cu claritate, astfel incat orice persoana 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, consideram 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 urmeazd 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 in
cumul si a proiectului Hotararii de Guvern prin care se stabileste cuantumul taxei.

Art. 13 stabileste cd dacd producdtorul nu este rezident, poate introduce dispozitive medicale pe teritoriul

RM numai prin reprezentant autorizat unic.

Avand in vedere ca Republica Moldova reprezinta o piata relativ mica pentru producatorii mari de
dispozitive medicale si de echipamente performante si de branduri renumite, reducerea numarului de
reprezentanti diminueaza semnificativ oportunitatile de a negocia preturi atractive si de a diversifica gama
de produse disponibile pe piata, Tn consecinta, 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 Tn
producerea, distributia dispozitivelor medicale.

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

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 raportdrilor stabilite prin
autorizatia AMDM, precum si a celor de vigilentd, pentru toate investigatiile clinice de cdtre sponsor se
sanctioneazd cu amendd 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 amendd de la
500 U.C. la 1000 U.C. aplicate persoanei fizice si cu amendd 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 sanctioneazd cu amendd de la 100 U.C. la 500 U.C. — echivalentul a 25 000
lei.
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Alin. (19) - Admiterea efectudrii serviciilor de instalare, mentenantd si reparare a dispozitivelor
medicale de cdtre persoane ce nu sunt autorizate pentru efectuarea acestor servicii se sanctioneazd cu
amendd de la 500 U.C. la 1000 U.C.- echivalentul a 50 000 lei.

Alin. (20) - Utilizarea dispozitivelor medicale supuse verificdrilor periodice dar pentru care a fost emis
un aviz negativ sau la care nu au fost efectuate procedurile de verificare periodicd se sanctioneazd cu
amendd de la 500 U.C. la 1000 U.C. pentru fiecare unitate.” — echivalentul a 50 000 lei.

in fundamentarea opiniei privind reducerea sau dupd 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 ntreprinzator, protectia concurentei loiale, crearea unui cadru favorabil
valorificarii tuturor factorilor de productie. Pe aceastda 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 in 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 aceastd 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 Tn 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 Férdertechnik GmbH v. Netherlands, 1995) ca orice

Y
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interferenta cu dreptul de proprietate trebuie sa mentina un ,echilibru just” intre interesele generale
ale comunitatii si cerintele de protectie a drepturilor fundamentale ale individului. Amenzile excesive
constituie o interferenta disproportionata 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 securitatii nationale si necesitatea

mentinerii unui mediu de afaceri atractiv si competitiv in Republica Moldova.

in contextul celor expuse mai sus, solicitim respectuos luarea in considerare a propunerilor
mentionate supra si ne exprimam deschiderea pentru un dialog deschis si constructiv.

Cu profund respect,
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