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Obiectul intrebarii: Impactul cadrului administrativ aplicabil exportului de dispozitive

medicale fabricate in Romania

In atentia conducerii,

Industria producatoare de dispozitive medicale reprezinta un sector strategic, cu potential real de
dezvoltare industriald, inovare si crestere a exporturilor Romaniei. In contextul deficitului
comercial persistent si al necesitatii consoliddrii capacitdtii interne de productie, sprijinirea
operatorilor economici care produc local si acceseaza piete externe ar trebui sd constituie un

obiectiv legitim de politica publica.

In practicdi insi, mai multi producitori roméani semnaleazi existenta unor proceduri
administrative costisitoare si excesiv fragmentate privind emiterea certificatelor de liberd vanzare
necesare exportului cdtre state din afara Uniunii Europene. Potrivit informatiilor comunicate de
autoritatea competentd, certificatele se emit distinct pentru fiecare stat de destinatie, pentru

fiecare transd de produse, cu valabilitate limitata in timp si cu taxe cumulative semnificative.



Un asemenea mecanism poate genera costuri administrative disproportionate, mai ales pentru
intreprinderile mici si mijlocii, pentru companiile aflate la inceput de drum sau pentru operatorii
care incearca s se extindd simultan pe mai multe piete externe. De asemenea, existd informatii
potrivit cdrora in alte state membre ale Uniunii Europene documente similare sunt emise in

conditii mai simple, la costuri reduse/fara costuri si cu aplicabilitate mai larga.

In acest context, vd rog sd aveti amabilitatea de a-mi rdspunde la urmatoarele intrebari:

1. Care este politica publicd actuald a Ministerului Sanatatii privind sustinerea exportului de
produse si dispozitive medicale fabricate in Roménia?

2. Ce masuri concrete au fost adoptate in perioada 2022 - prezent pentru stimularea

3. Care este fundamentarea juridicd, economica si administrativd pentru mentinerea
sistemului actual prin care certificatele de libera vanzare se emit distinct pentru fiecare
stat tert de destinatie?

4. A fost evaluat impactul economic al acestor taxe si proceduri asupra exportatorilor
romani, In special asupra IMM-urilor? Dacd da, va rog s comunicati studiile, analizele
sau notele de fundamentare existente.

5. Care sunt veniturile incasate anual prin ANMDMR din emiterea certificatelor de libera
vanzare pentru dispozitive medicale Tn anii 2022, 2023, 2024, 2025 si 2026 pana la data
raspunsului?

6. Cate certificate de libera vanzare au fost emise anual in perioada mentionata (2022 -
prezent) si pentru cati operatori economici distincti?

7. A realizat Ministerul Sanatitii sau ANMDMR o analizd comparativd privind regimul
aplicabil certificatelor similare in alte state membre ale Uniunii Europene? Daca da, va
rog sa comunicati concluziile.

8. A fost analizata posibilitatea simplificérii procedurii prin:

a) emiterea unui singur certificat valabil pentru mai multe state terte;
b) emiterea unui certificat general pentru export in afara Uniunii Europene;
c¢) extinderea termenului de valabilitate;

d) reducerea costurilor administrative?



9. Daca asemenea variante au fost analizate si respinse, va rog sa comunicati motivele care
au stat la baza deciziei.

10. Intentioneazd Ministerul Sanatatii sd promoveze initiative legislative sau masuri
administrative menite sd reduca sarcina birocratica si costurile administrative suportate de
producitorii romani care desfasoara activititi de export? In caz afirmativ, va rugim si

precizati termenul estimativ pentru initierea si implementarea acestora.

Va rog sa-mi transmiteti un raspuns scris.

Cu deosebita consideratie,
Ovidiu Romulus Paraschivescu

Deputat USR





