Expunerea de motive la initiativa legislativa

Aparatele sau dispozitivele medicale, pentru a putea fi comercializate, utilizate, sau
achizitionate pe teritoriul Romaniei, au nevoie de autorizarea Ministerului Sanatatii (MS),
iar unitatile spitalicesti si medicale sunt obligate la randul lor s3 verifice, sa intretind si sa
repare dispozitivele medicale cu firma de la care s-a achizitionat aparatura medicala.
Achizitionarea acestor aparate medicale nu se poate realiza fird toate avizele medicale
primite de la Ministerul Sanatatii, care certifici deja performanta, siguranta si buna
functionare a acestora. Prin urmare, verificarile ulterioare realizate de OTDM, in baza
acestei legi, nu se justificd, cu atdt mai mult cu cat intretinerea si reparea se va face tot de
firma specializata de la care s-a achizitionat aparatura, in interesul evident al acesteia si al
unitafii medicale care oferd servicii medicale prin intermediul aparaturii medicale.

Prin verificarea aparaturii din unitéitile medicale, OTDM face un simplu control prin care
constatd daca aparatul functioneaza, in caz contrar, revine pentru a constata ci aparatura
medicald a fost reparatd. Este o responsabilitate in plus a acestui organism care
ingreuneaza activitatea clinicilor medicale, nu atat prin procesul propriu-zis de verificare,
cat prin taxele pe care le impune. Aceste costuri in plus se vor reflecta in final in preturi
mai ridicate pentru pacienti. In aceste conditii, competitia din sectorul de sinatate este
serios afectatd, de vreme ce privatul face obiectul acestor verificari.

Conform noilor modificari din lege, OTDM va acorda avize firmelor care
comercializeaza aparatura medicald, si respectiv avize aparaturii medicale pe care firmele
acreditate urmeazd si o comercializeze. Verificarea, intretinerea si repararea
dispozitivelor medicale vor fi realizate de firmele specializate care comercializeazi si de
la care s-a achizitionat aparatura. Avizele acordate de OTDM vor certifica performanta,
siguranta si buna functionare a aparaturii medicale, pe care ulterior o vor utiliza unititile
medicale.

Nota *1. Hotdrarea Guvernului nr. 190/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere
pe piatd si de utilizare a dispozitivelor medicale a fost abrogati prin Hotirarea
Guvernului nr. 911/2005.

Nota *2. Hotararea Guvernului 344/2004 privind stabilirea conditiilor de introducere pe
piatd si/sau punere in functiune a dispozitivelor medicale implantabile active a fost
modificata prin Hotararea Guvernului 402/2008.



Nota *3. Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea introducerii pe piata si de
utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro a fost modificatd prin
Hotéararea Guvernului 596/2012.

Nota *4. Legea 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor a fost modificata
prin Legea 62/2007.

Nota *5 OTDM functioneazd in baza Hotdrarii nr. 37/2011 privind infiintarea,
organizarea i functionarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare si pentru
modificarea si completarea unor acte normative.

in concluzie: Legea privind modificarea Legii 176/18.10.2000 privind dispozitivele
medicale poate fi adoptatd in forma propusi fard s intre in incidentd cu prevederile
legislatiei in vigoare la 13.02.2014.
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TABEL

cu semnatarii propunerii legislative privind modificarea Legii nr. 176 din 18 octombrie 2000 privind
dispozitivele medicale

Nr. crt. NUME S| PRENUME SEMNATURA

1.

Ofrs== %\A\w\t\u . Seuadir P

| Algvowdey Petts =

“ | Nicobae \/@JZ A Ba  PDL ,,X)"\‘/

_ , C
A 20 Fony Son T

Ry S0 HASTRY| e

" Dar o Yopese

8 //4
| Bowsan Citban CH. | T do7

" Vaad Qo WHoewres

10.
FLORMAN DANIE C~cRUSTIAM | %

11. D av) X’ "(— Juld
Pagcon St — Har % ;

N ot TRE 2 s

l
B Boacis Aven WA | BP0

14. X L
Bace MEaCK/S J @é—y

15. %rém%&/%%c») er"?é{’]‘ . /0//(/,

. , L
) ‘ZGWD)OUA M&A @;@(Acw :2?2>—‘7f &7 ct—

|l sl A —

19. /




