MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisinau

2016 nr.

Cu privire la reglementarea inregistrarii
dispozitivelor medicale

In conformitate cu prevederile Legii nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la
dispozitivele medicale, Hotaririi Guvernului nr.418 din 05 iunie 2014 Cu privire
la aprobarea Regulamentului privind conditiille de plasare pe piatd a
dispozitivelor medicale, Hotaririi Guvernului nr. 435 din 10 iunie 2014 Cu
privire la aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piatd a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, Hotaririi Guvernului nr. 410
din 04 iunie 2014 Cu privire la aprobarea Regulamentului privind conditiile de
plasare pe piata a dispozitivelor medicale implantabile active, precum si in
temeiul pct.9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011,

ORDON:
1. Se aproba:

1) Procedurile administrative pentru inregistrare dispozitivelor
medicale (anexa nr.1);

2) Ghidul pentru reprezentanti autorizati (anexa nr.2);

2. Directorul general al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

1) va organiza activitatea subdiviziunilor antrenate in procesul de
inregistrare a dispozitivelor medicale, in conformitate cu regulamentele
anexate la prezentul ordin;

2) va aduce actele sale departamentale in corespundere cu prevederile
prezentului ordin,

3. Se abroga:

1) Ordinul Ministerului Sanatatii nr.582 din 30.06.2014 cu privire la
inregistrarea dispozitivelor medicale;

2) Ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
nr.A07.PS-01.Rg04-112 din 03 iulie 2014 “Cu privire la aprobarea
procedurilor administrative pentru inregistrarea dispozitivelor medicale”;

3) Ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
nr.A07.PS-01.Rg-04-122 din 24.07.2014 cu privire la aprobarea
Ghidului pentru reprezentantii autorizati;

4) Ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Nr.A07.PS-01.Rg-04-177 din 03.10.2014 cu privire la aprobarea


http://amed.md/tc_userfiles/file/DM/Ordine/ordin%20A07_PS-01_Rg04-122%20Ghid.pdf
http://amed.md/tc_userfiles/file/DM/Ordine/ordin%20A07_PS-01_Rg04-177.pdf

Regulamentului privind autorizarea importului dispozitivelor medicale
neinregistrare in Republica Moldova.

4. Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

5. Controlul asupra executarii prezentului ordin mi-I asum.

Ministru Ruxanda GLAVAN



Anexa nr.1
la ordinul MS din

Procedurile administrative pentru inregistrarea dispozitivelor medicale

Capitolul I.
Dispozitii generale

1.Prezentele Procedurile administrative stabilesc modul de inregistrare a
dispozitivelor medicale ce urmeaza sa fie plasate pe piatd in Republica Moldova.
2. In prezentele Proceduri administrative termenii sunt definiti conform
prevederilor Legii nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale,
Hotaririi Guvernului nr.418 din 05 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale,
Hotaririi Guvernului nr. 435 din 10 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro si Hotaririi Guvernului nr.410 din 04 iunie
2014 Cu privire la aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe
piata a dispozitivelor medicale implantabile active.

3. Autoritatea competentd in domeniul dispozitivelor medicale care realizeaza
inregistrarea  dispozitivelor medicale este Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, (in continuare Agentia).

4. In cazul depistarii falsului in declaratii sau inscrisuri Agentia urmeazi si
intreprindd masurile de rigoare, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Capitolul I1.
Inregistrarea dispozitivelor medicale

5. Producitorul cu sediul ori domiciliu in Republica Moldova sau reprezentantul
autorizat al producatorului, (in continuare solicitantul) are obligatia sa
inregistreze la Agentia pana la plasarea pe piatd urmatoarele tipuri de dispozitive
medicale:

1) dispozitive medicale din clasa I, inclusiv cele sterile si/sau cu functie de
masurare;

2) dispozitive medicale fabricate la comandda si dispozitive medicale
implantabile active fabricate la comanda;

3) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro;

4) dispozitive medicale din clasele IIa, IIb si III;

5) dispozitive medicale implantabile active.

6. Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la pct. 5subpct. 1) — 2),
solicitantul transmite la Agentie formularul F.1, prevazut in anexa nr. 1 a
prezentelor proceduri administrative, completat cu datele solicitate si Tnsotit de
documentele specificate in acesta.

7. Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la pct.5 subpct. 3),
solicitantul transmite la Agentie formularul F.2, prevazut in anexa nr. 2 a
prezentelor proceduri administrative, completat cu datele solicitate si Tnsotit de
documentele specificate in acesta.



8. Pentru inregistrarea dispozitivelor medicale prevazute la pct.5 subpct. 4) - 5),
solicitantul transmite la Agentie formularul F.3, prevazut in anexa nr. 3 a
prezentelor proceduri administrative, completat cu datele solicitate si Tnsotit de
documentele specificate in acesta.

9. Agentia urmeazd sa efectueze controlul veridicititii informatiilor si
documentelor prezentate pentru inregistrarea dispozitivelor medicale prin
intermediul solicitarii suplimentare a documentelor tehnice prevazute in
legislatia aplicabila tipului de dispozitiv plasat pe piatd si a surselor
informationale oficiale disponibile.

10. In baza documentelor previzute la pct. 6, 7 sau 8, Agentia inregistreazi in
Registrul de Stat al dispozitivelor medicale datele cu privire la dispozitivului
medical. Actul ce confirma inregistrarea dispozitivului medical este Ordinul de
inregistrare al Agentiei. Inregistrarea este valabila pentru o perioada de 5 ani de
la data emiterii Ordinului, cu conditia lipsei incidentelor pe perioada
inregistrarii.

11. Inregistrarea dispozitivului medical in Registrul de Stat al dispozitivelor
medicale se efectueaza in termen de pind la 30 de zile lucrdtoare din momentul
efectudrii platii de Tnregistrare catre Agentie.

12. In cazul in care dosarul de inregistrare a dispozitivului medical este
incomplet, iar solicitantul nu prezintd informatia solicitatd in termenul
suplimentar acordat de pina la 28 de zile lucratoare, Agentia este in drept sa
respinga cererea de inregistrare a dispozitivului medical. Actiunile Agentiei
referitoare la 1inregistrarea dispozitivelor medicale pot fi contestate 1in
conformitate cu legislatia in vigoare.

13. Persoanele care au inregistrat tipuri de dispozitive medicale prevazute la pct.
5 au obligatia sd comunice Agentiei orice modificare ce intervine dupa
inregistrarea dispozitivului medical in Registrul de Stat al dispozitivelor
medicale, inclusiv intreruperea plasarii pe piatd a dispozitivelor medicale
inregistrate.

14. Modificarile prevazute la pct.13 se introduc in Registrul de Stat al
dispozitivelor medicale.

15. Schimbarea sediului ori a denumirii persoanei responsabile de plasarea pe
piatd, se introduce in Registrul de Stat al dispozitivelor medicale pe baza
documentelor emise de catre Camera Inregistrarii de Stat.

16. Solicitantul inregistrarii dispozitivului medical poartd raspundere pentru
veridicitatea informatiei si corespunderea documentelor prezentate 1n
conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare, completiand declaratia pe
propria raspundere conform anexei nr. 7 a prezentelor proceduri administrative.






Anexanr. 1
La Procedurile administrative pentru inregistrare dispozitivelor medicale

F.1 - Formular de cerere pentru Iinregistrarea dispozitivelor medicale in
conformitate cu Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele
medicale, Hotaririi Guvernului nr.418 din 05 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale,
Hotaririi Guvernului nr. 410 din 04 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale
implantabile active.
Citre
Agentia Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
1. Date de identificare

Data:

Indicati daca aceasta este prima Inregistrare sau o modificare:

O prima inregistrare 0 modificare o suspendarea plasarii pe piata

Daca este o modificare sau suspendare, indicati numarul atribuit anterior:
Numarul de pagini al cererii:

Statutul solicitantului®;

0 producator?: O reprezentant autorizat al unui/unei®;
0 producdtor de dispozitive 0 producator de dispozitive medicale
medicale din clasa | din clasa |

0 producdtor de dispozitive 0 producdtor de dispozitive medicale
medicale fabricate la comanda fabricate la comanda

0 producétor de dispozitive 0 producéator de dispozitive medicale
medicale implantabile active implantabile active fabricate la
fabricate la comanda comanda

2. Date de identificare a producatorului
Denumirea completa a producatorului:
Denumirea prescurtata a producatorului:

Adresa: Localitatea: Codul postal:
Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:
3. Date de identificare a reprezentantului autorizat*
Denumirea reprezentantului autorizat in Republica Moldova:

Adresa: Localitatea: Codul postal:
Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:




4. Date de identificare a dispozitivului medical®:

Codul GMDNE;

Denumirea genericd din codul GMDN:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Clasa: o I; o Is; o Im

Regula de clasificare aplicata:

dispozitiv medical fabricat la comanda o

dispozitiv medical implantabil activ fabricat la comandao

Categoria generica a dispozitivului gi/sau scurta descriere a dispozitivului,
a scopului propus (in limba romana):

Categoria generica a dispozitivului si/sau scurta descriere a dispozitivului,
a scopului propus (in limba engleza):

Certificat de conformitate emis de un organism notificat/ organism de
evaluare a conformitatii recunoscut’:

Numarul de identificare al organismului notificat / organismului de
evaluare a conformitatii recunoscut:

5. Documente anexate

O certificatul de inregistrare a producdtorului sau alt inscris oficial/act
normativ care s ateste infiinfarea si obiectul de activitate al societdtii,
autentificat cu stampila umeda a producatorului si reprezentantului
autorizat.?

0 declaratia de conformitate CE sau SM a producatorului prevazuta in
anexa nr. 7 la Hotirarea Guvernului nr. 418/2014°, autentificati cu
stampila umeda a producatorului si reprezentantului autorizat .

0 declaratia de conformitate CE sau SM prevazuta in anexa nr. 8 la
Hotararea Guvernului nr. 418/2014°, autentificatd cu stampila umeda a
producatorului si reprezentantului autorizat .

0 declaratia de conformitate CE sau SM prevazuta in anexa nr. 6 la
Hotararea Guvernului nr. 410/2014°, autentificatd cu stampila umeda a
producatorului si reprezentantului autorizat .

0 documentul prin care producétorul va desemneaza ca reprezentant
autorizat®, autentificat cu stampila umeda a producatorului si a
reprezentantului autorizat.

O certificatul de conformitate emis de un organism notificat/ organismului
de evaluare a conformitatii recunoscut ’, autentificat cu stampila umeda a
producatorului si reprezentantului autorizat.

O eticheta dispozitivului medical.

O instructiunile de utilizare a dispozitivului.

Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in
sectiunea 3 plaseaza pe piata dispozitivele medicale identificate n sectiunea 4.
Documentatia tehnica si declaratiile prevazute in legislatia aplicabila tipului de
dispozitiv sunt ftinute la dispozifia autoritatii competente in domeniul
dispozitivelor medicale.



Informatiile furnizate in prezenta cerere sunt corecte, iar dispozitivele medicale
identificate in sectiunea 4 indeplinesc cerintele aplicabile prevazute in Hotararea
Guvernului nr. 418/2014, sau, dupa caz, cerintele aplicabile prevazute in
Hotararea Guvernului nr. 410/2014.

Numele, prenumele si functia Semnatura §i stampila

'In conformitate cu prevederile Hotirarii Guvernului nr. 418/2014, sau cu
Hotararea Guvernului nr. 410/2014.

2 Se completeazi sectiunea 2.

3 Se completeaza sectiunile 2 si 3.

% Daci este cazul.

® Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 4).
® Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale - Global Medical Device
Nomenclature se completeaza cand va fi disponibil.

"In cazul dispozitivelor sterile si/sau cu functie de masurare si in cazul
persoanelor care fac sterilizare.

8 In cazul producitorului cu sediul juridic in afara Republicii Moldova.

® Dupi caz, in functie de tipul dispozitivului.



Anexanr. 2
La Procedurile administrative pentru inregistrare dispozitivelor medicale

F.2 - Formular de cerere pentru inregistrarea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, in conformitate cu prevederile Hotaririi Guvernului nr. 435
din 10 iunie 2014 Cu privire la aprobarea Regulamentului privind conditiile de
plasare pe piata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro

Catre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
1. Date de identificare

Data:
Indicati daca aceasta este prima inregistrare sau o modificare:

O prima inregistrare 0O modificare O suspendarea introducerii pe piata

Daca este o modificare sau suspendare, indicati numarul atribuit anterior:
Numarul de pagini al cererii:

Statutul solicitantului:

0 producator? o reprezentant autorizat®

2. Date de identificare a producatorului
Denumirea completd a producatorului:
Denumirea prescurtatd a producatorului:

Adresa: Localitatea: Codul postal:
Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabila cu vigilenta:
3. Date de identificare a reprezentantului autorizat*
Denumirea reprezentantului autorizat:

Adresa: Localitatea: Codul postal:
Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabild de vigilenta:

4. Date de identificare a dispozitivului medical®

4.1. Clasificarea dispozitivului medical:

0 dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins in lista A din anexa nr.
26

0 dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro cuprins in lista B din anexa nr.
26

0 dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro pentru autotestare, exceptand
cele cuprinse in anexa nr. 2°

0 alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (toate dispozitivele de




diagnostic in vitro, cu exceptia celor din anexa nr. 2° si a celor pentru
autotestare)

4.2. Informatii despre reactivi, produsi de reactie si materiale de calibrare si
control

Codificare utilizata: o GMDN® o EDMS?

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana):

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza):

4.3. Informatii despre alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro (care
nu sunt reactivi, produsi de reactie si materiale de calibrare si control)

Codificare utilizata: o GMDN® o EDMS?

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romanad):

Scurta descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza):

4.4. Informatii suplimentare pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in
Vitro cuprinse in anexa nr. 2° si pentru cele de autotestare

Certificat de conformitate emis de un organism notificat / organism de evaluare
a conformitatii recunoscut:

Numarul de identificare al organismului notificat / organismului de evaluare a
conformitatii recunoscut:

o Dispozitivul este conform cu Specificatiile tehnice comune®, in cazul
dispozitivelor cuprinse in lista A din anexa nr. 2°

5. Documente anexate

o certificatul de inregistrare a producatorului sau alt inscris oficial/act
normativ care sd ateste infiinfarea si obiectul de activitate al societétii,
autentificat cu stampila umeda a producatorului si reprezentantului autorizat*!
0 declaratia de conformitate CE sau SM a producatorului, autentificata cu
stampila umeda a producatorului si reprezentantului autorizat .

0 documentul prin care producdtorul va desemneaza ca reprezentant
autorizat'?, autentificat cu stampila umeda a producatorului si a
reprezentantului autorizat.

O certificatul de conformitate emis de un organism notificat/ organism de
evaluare a conformitatii recunoscut 3, autentificat cu stampila umeda a
producatorului si reprezentantului autorizat .

O eticheta dispozitivului medical

O instructiunile de utilizare a dispozitivului medical




Producatorul identificat in sectiunea 2 sau reprezentantul autorizat identificat in
sectiunea 3 plasarea pe piata dispozitivele medicale pentru diagnostic in Vitro
identificate in sectiunea 4.

Documentatia tehnica si declaratiile prevazute in legislatia aplicabila tipului de
dispozitiv sunt tinute la dispozitia Agentiei.

Informatiile furnizate in prezenta cerere sunt corecte, iar dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro identificate in sectiunea 4 indeplinesc cerintele
aplicabile prevazute in Hotararea Guvernului nr. 435/2014.

Numele, prenumele si functia Semnatura §i stampila

! Se completeazi numai sectiunile 2 si 3.

2 Se completeazi sectiunea 2.

3 Se completeazi sectiunile 2 si 3.

% Daca este cazul.

® Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 4).
®La Hotdrdrea Guvernului nr. 435/2014, cu modificarile si completarile
ulterioare.

" Optional.

8 Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale - Global Medical Device
Nomenclature - se completeaza cand va fi disponibil.

% European Diagnostic Market Statistics Nomenclature - disponibil pe site-
ul http://www.edma-ivd.be

10 Stabilite prin Decizia 2002/364/CE a Comisiei din 7 mai 2002 privind
specificatiile tehnice comune ale dispozitivelor medicale pentru diagnosticare in
vitro, cu modificarile ulterioare.

1 {n cazul producatorului cu sediul juridic in afara Republicii Moldova.

12 Daca este cazul.

13 Pentru dispozitivele din anexa nr. 2 la Hotirarea Guvernului nr. 435/2014 si
pentru cele de autotestare.



http://www.edma-ivd.be/

Anexanr. 3
La Procedurile administrative pentru inregistrare dispozitivelor medicale

F.3- Formular de cerere pentru Iinregistrarea dispozitivelor medicale in
conformitate cu Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele
medicale, Hotaririi Guvernului nr.418 din 05 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale,
Hotaririi Guvernului nr. 410 din 04 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale
implantabile active.

Citre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
1. Date de identificare
Data:
Indicati daca aceasta este prima notificare sau o modificare:
O prima inregistrare O
o modificare O suspendarea introducerii pe piata
Daca este o modificare sau suspendare, indicati numarul atribuit anterior:
Numarul de pagini al cererii:
Statutul organizatiei care efectueaza aceasta notificare:
0 producator? o reprezentant autorizat®
2. Date de identificare a producatorului
Denumirea completa a producatorului:
Denumirea prescurtatd a producatorului:

Adresa: Localitatea: Codul postal:
Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:

Persoana responsabild de vigilenta:
3. Date de identificare a reprezentantului autorizat

Denumirea reprezentantului autorizat:

Adresa: Localitatea: Codul postal:
Strada nr.:

Telefon: Fax:

E-mail: Persoana de contact:
Persoana responsabild de vigilenta:

4. Date de identificare a dispozitivului medical*
4.1. Clasificarea dispozitivului medical:

0 dispozitiv medical din clasa I1a

O dispozitiv medical din clasa IIb

0 dispozitiv medical din clasa 11l

O dispozitiv medical implantabil activ




4.2. Informatii despre:

Codificare utilizatd: o GMDN®

Codul categoriei generice de dispozitive:

Denumirea generica a codului categoriei de dispozitive:

Denumirea completa a dispozitivului medical:

Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba romana):
Scurtd descriere a dispozitivului, a scopului propus (in limba engleza):
Certificat de conformitate emis de un organism notificat:

Numarul de identificare al organismului notificat/ organism de evaluare a
conformitdtii recunoscut:
5. Documente anexate

O certificatul de inregistrare a producatorului sau alt inscris oficial/act normativ
care sa ateste infiintarea si obiectul de activitate al societatii, autentificat cu
stampila umeda a producatorului®

O declaratia de conformitate CE sau SM a producatorului, autentificata cu
stampila umeda a producatorului si reprezentantului autorizat .

0 documentul prin care producétorul va desemneaza ca reprezentant autorizat,
autentificat cu stampila umeda a producatorului si a reprezentantului autorizat

o certificatul de conformitate emis de un organism notificat/ organism de
evaluare a conformititii recunoscut 13, autentificat cu stampila umeda a
roducatorului si reprezentantului autorizat .

O eticheta dispozitivului medical

O instructiunile de utilizare a dispozitivului medical

Informatiile furnizate n prezenta cerere sunt corecte.
Numele, prenumele si functia Semnatura §i stampila

In conformitate cu Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele
medicale, Hotaririt Guvernului nr.418 din 05 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale,
Hotaririi Guvernului nr. 410 din 04 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale
implantabile active.

2 Se completeazi sectiunea 2.

3 Se completeaza sectiunile 2 si 3.

4 Pentru fiecare dispozitiv medical utilizati o copie a acestei pagini (sectiunea 4).
®> Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale - Global Medical Device
Nomenclature - se completeaza cand va fi disponibil.

6 In cazul producitorului cu sediul juridic in afara Republicii Moldova.



Anexanr. 4
La Procedurile administrative pentru inregistrare dispozitivelor medicale

Catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Subsemnatul (nume/prenume) desemnat  de
catre solicitant (producator sau reprezentantul autorizat al producatorului), sa-|
reprezint in relatia cu Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale in
legatura cu oricare dintre aspectele privind inregistrarea dispozitivelor medicale,

declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul Penal al
Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii, cd documentele si datele
furnizate in  dosar  pentru  inregistrarea  dispozitivului  medical
sunt autentice si corespund realitatii.

Numele, prenumele si functia Semnatura §i stampila



Anexa nr.2
la Ordinul MS nr din

Ghid pentru reprezentantii autorizati

Prezentul Ghid pentru reprezentantii autorizati (in continuare - Ghid),
transpune Ghidul pentru reprezentantii autorizati MEDDEV 2.5/10 ianuarie
2012, care face parte dintr-un set de ghiduri referitoare la modul de aplicare a
Directivelor europene in domeniul dispozitivelor medicale. Ghidurile europene
au fost schitate dupa un proces de consultare intensiva a diferitelor parti
interesate (autoritati competente, serviciile Comisiei, producatori, alte parti
interesate). Prin urmare, acest document reflectd pozitiille adoptate a
reprezentantilor partilor interesate din sectorul dispozitivelor medicale. Scopul
acestui ghid este de a stabili rolul si responsabilitétile reprezentantilor autorizati,
precum si cerintele Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in
continuare - Agentia) pentru reprezentantii autorizati in ceea ce priveste
supravegherea pietei.

Capitolul I.
Dispozitii generale

1. Prezentul Ghid reprezintd o sintezd a cadrului necesar aplicarii cerintelor
pentru reprezentantii autorizati, elaborate in conformitate cu Legea nr. 92 din 26
aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale, Regulamentului privind
conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale, Regulamentului privind
conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
si Regulamentului privind conditiile de plasare pe piatda a dispozitivelor
medicale implantabile active, care transpun Directivele Consiliului European
privind dispozitivele medicale

2. In sensul prezentului Ghid, termenii sunt definiti conform prevederilor
art. 2 din Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale.

3. Producatorii si reprezentantii autorizati sunt obligati sa incheie un acord,
in care sa stipuleze, in mod explicit, sarcinile pentru reprezentantul autorizat si
responsabilitatile fiecaruia.

4. Producidtorul este obligat sa ofere informatii referitoare la dispozitivele
introduse pe piata Republicii Moldova.

Capitolul I1.
Cerinte pentru reprezentantii autorizati

5. Cerinte fata de reprezentantul autorizat:

1) Sa informeze producatorul despre deciziile Agentiei referitor la refuzul/
functiune a unui dispozitiv;

2) Sa informeze producatorul despre incidentele aparute;



3) Sa fie capabil sa evalueze capacitatea producatorului de a-si indeplini
obligatiile de reglementare. In scopul efectudrii evaludrii, reprezentantul
autorizat ar trebui sa aiba acces la documentatia tehnica;

4)Sa fie capabil sa verifice daca producdtorul detine informatii /
documente si procese necesare (de exemplu, supravegherea dupa plasarea pe
piatd) care sunt stipulate in legislatia cu privire la dispozitivele medicale;

5) Sa posede cunostinte adecvate, experienta si resurse pentru a evalua si a
verifica cele mentionate anterior;

6) Sa ofere urmatoarele informatii solicitate de catre Agentie:

a) Declaratie de conformitate,

b) Copie de etichetd, ambalaj si instructiuni de utilizare (in limba de stat si
in original),

c) Certificatele organismului notificat / recunoscut (daca este cazul),

d) Procesul de supraveghere dupa introducerea pe piata si datele, rapoartele
de vigilenta si reclamatii, procese si date,

e) Documentatia tehnicd relevanta pentru investigatie de supraveghere a
pietei intreprinse de catre Agentie,

f) Date clinice relevante / notificarea,

g) Detaliile referitoare la oricare distribuitori / furnizori care plaseaza pe
piata dispozitivele medicale,

h) Rapoartele de incidente si rapoarte cu privire la masurile corective
intreprinse.

7) In cazul cind reprezentantul autorizat consideri ci producitorul nu
corespunde cerintelor Regulamentelor cu privire la conditiile de plasare pe piata,
acesta are o obligatia de a comunica producdtorului neconformitatea respectiva.
In cazul in care neconformitatea persisti, reprezentantul autorizat trebuie si
informeze organul sdu competent, in acest sens, pentru luarea deciziei.
Reprezentantul autorizat poate opta pentru rezilierea contractului.

8) In cazul unei neconformititi evidente a producitorului, care ar putea
implica reprezentantul autorizat si in cazul in care producatorul refuza
corectarea, reprezentantul autorizat are dreptul sa rezilieze contractul cu
producétorul.

9) Reprezentantul autorizat are obligatia sd anuleze contractul, In cazul in
care neindeplinirea obligatiilor producatorului, genereaza incalcari ale legislatiei
nationale. Reprezentantul autorizat trebuie sd notifice Agentia Medicamentului
st Dispozitivelor Medicale si organismul notificat al producatorului.

10) Reprezentantul autorizat este in drept sa solicite informatii referitoare la
dispozitivele introduse pe piata Republicii Moldova.

6. AMDM poate verifica dacd producatorul, ale carui dispozitive sunt
introduse pe piata Republicii Moldova, a desemnat un reprezentant autorizat si
dacd este disponibil contractul corespunzator, care demonstreazd delegarea
responsabilitatilor relevante.

7. Tabelul listeaza articolele si sectiunile anexelor la cele trei Regulamente
cu privire la conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale, care contin
cerintele referitoare la reprezentantii autorizati:

DM \ IVD \ IA




Hotarirea Guvernului nr.418
din 05 iunie 2014 Cu privire la
aprobarea Regulamentului
privind conditiile de plasare pe
piata a dispozitivelor medicale

Hotarirea Guvernului nr. 435
din 10 iunie 2014 Cu privire la
aprobarea Regulamentului
privind conditiile de plasare pe
piata a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro

Hotarirea Guvernului nr.410
din 04 iunie 2014 Cu privire la
aprobarea Regulamentului
privind conditiile de plasare pe
piata a dispozitivelor medicale
implantabile active

DESEMNAREA

53. In cazul in care sediul
juridic al unui producator care
plaseaza pe piatd un dispozitiv
in nume propriu nu se afla pe

42.  Producatorul, care
introduce pe piata dispozitive
sub propriul sdu nume prin
intermediul unui reprezentant

42. In cazul in care un
producator care introduce pe
piatd un dispozitiv in nume
propriu nu are sediu juridic in

teritoriul Republicii Moldova, | autorizat cu sediul in Republica | Republica Moldova, acesta
producatorul respectiv | Moldova, are obligatia sa | desemneaza un reprezentant
desemneazd un reprezentant | notifice Agentiei toate cerintele | autorizat in Republica
autorizat in Republica | stipulate la pct. 40 al | Moldova.

Moldova. prezentului Regulament.

54. Pentru dispozitivele 42.  Producatorul, care 43. In cazul dispozitivelor
mentionate la pct. 52 al | introduce pe piatd dispozitive | prevazute la pct. 40 din
prezentului Regulament, | sub propriul sdau nume prin | prezentul Regulament,
reprezentantul autorizat care isi | intermediul unui reprezentant | reprezentantul autorizat cu

are sediul juridic in Republica
Moldova informeazda AMDM
cu privire la detaliile
mentionate la pct. 51 al
prezentului Regulament.

autorizat cu sediul in Republica
Moldova, are obligatia sa
notifice Agentiei toate cerintele
stipulate la pct. 40 al
prezentului Regulament.

sediu juridic in Republica
Moldova informeazda AMDM
cu privire la toate datele
mentionate la pct. 40 din
prezentul Regulament.

51. Producatorii cu sediul
in Republica Moldova, care
plaseaza pe piata dispozitive
sub propriul lor nume, in
conformitate cu prevederile
pct. 35 si 36 ale prezentului
Regulament, precum s§i orice
alta persoana fizica ori juridica
ce  desfasoara  activitatile
prevazute in pct. 46-49 ale
prezentului Regulament si isi
are sediul in  Republica
Moldova au obligatia de a se
inregistra la Agentie, furnizind
date cu privire la adresa
sediului juridic si la descrierea
dispozitivelor care fac obiectul
activitagii  lor, 1n  scopul
introducerii lor in baza de date
a Agentiei privind dispozitivele
medicale.

52. AMDM este informata
cu privire la toate datele,
inclusiv  la  eticheta  si
instructiunile de utilizare, care
pot sa permitda identificarea
dispozitivelor din clasele lla,
IIb si III, atunci cind aceste
dispozitive sint puse in

40. Producdtorii care au
sediul in Republica Moldova si
introduc pe piata dispozitivele
sub propriul lor nume au
obligatia sd le Inregistreze la

Agentie si  sa comunice
urmatoarele:
1) adresa juridica a

sediului indicatd in actele de
constituire;

2) informatii  despre
reactivi, produsi de reactie si
materiale de calibrare si
control, In ceea ce priveste
caracteristicile tehnologice
generale si/sau substantele ce
trebuie sa fie analizate si orice
modificare  semnificativa a
acestora, inclusiv suspendarea
introducerii pe piata; in cazul

altor  dispozitive  prezinta
indicatiile corespunzatoare;
3) in cazul

dispozitivelor care fac obiectul
anexei nr. 2 la prezentul
Regulament si al dispozitivelor
de autotestare, toate datele care
permit identificarea acestor
dispozitive, parametrii analitici
si, dupa caz, parametrii de

40. Producatorii cu sediul in
Republica  Moldova, care
introduc pe piata dispozitive in
nume propriu, conform
procedurii prevazute la pct. 26
din prezentul Regulament, au
obligatia de a se inregistra la

Agentie, furnizind date cu
privire la adresa sediului
juridic si  la  descrierea

dispozitivelor care fac obiectul
activitatii acestora, in scopul
introducerii informatiei in baza
de date privind dispozitivele
medicale a Agentiei.




functiune pe teritoriul tarii.

diagnostic (conform anexei nr.
1 partea A pct. 3), rezultatele
evaluarii performantei conform
anexei nr. 8 la prezentul
Regulament, datele despre
certificate si orice modificari
semnificative ale acestora,
inclusiv starea introducerii pe
piata a dispozitivelor.

PROCEDURA DE EVALUARE A CONFORMITATII

39. Producatorul il poate
imputernici pe reprezentantul
sau autorizat sa  initicze
procedurile de evaluare
prevazute in anexele nr. 3, 4, 7
si 8 la prezentul Regulament.

32. Producatorul transmite
instructiuni  reprezentantului
sau autorizat in sensul Inceperii
procedurilor  prevazute in
anexele nr. 3, 5 6 si 8 Ia
prezentul Regulament.

27. In cazuri
argumentate,procedurile

prevazute in anexele nr. 3, 4 si
6 la prezentul Regulament se
aplica de reprezentantul
autorizat al  producatorului

stabilit in Republica Moldova.

EVALUAREA CONFORMITATII DOCUMENTATIEI

Anexa III sectiunea 7

7. Dispozitii
administrative:

1) alte organisme
recunoscute pot obfine o copie
de pe certificatul de examinare
CE de tip si/fsau de pe
suplimentele acestuia. Anexele
la certificate sint accesibile si
altor organisme recunoscute, la
solicitarea ~ argumentatda a
acestora, dupa informarea
prealabild a producatorului;

2) producitorul sau
reprezentantul sau autorizat vor
pastra impreuna cu
documentatia tehnica copiile
de pe certificatele de
examinare CE de tip si de pe
suplimentele acestora 0
perioada de cel putin 5 ani din
data  fabricarii  ultimului
dispozitiv.

Anexa IV sectiunea 3

11. Producétorul sau
reprezentantul sdu autorizat
urmeaza sd puna la dispozitia
Agentiei, pentru o perioada de
cel putin 5 ani, urmatoarele
documente:

1) declaratia
conformitate;

2) documentatia prevazuta
la pct. 2 din prezenta anexa;

3) certificatele prevazute la
pct. 6 si 10 din prezenta anexa,

de

33. Producatorul trebuie sa
pastreze timp de 5 ani din data

fabricarii  ultimului  produs
declaratia de conformitate,
documentatia tehnica

mentionata in anexele nr. 3-8 la
prezentul Regulament, precum
si hotaririle, rapoartele si
certificatele emise de
organismele recunoscute si, in
caz de necesitate, sd le puna la
dispozitia  Agentiei  pentru
inspectare.

Daca producdtorul nu este
stabilit in Republica Moldova,
obligatia de a pune la
dispozitie, la cerere,
documentatia mentionatd la
alin. 1 al prezentului punct,
revine reprezentantului sdu
autorizat.

Anexa II sectiunea 4

19. Timp de cel putin 15 ani
de la ultima data de fabricatie a
produsului, producitorul sau

reprezentantul sau autorizat
pastreaza la dispozitia
Agentiei:

a) declaratia de

conformitate;

b) documentatia prevazuta
la pct. 4 lit. b), In special
documentatia, datele s
inregistrarile mentionate in pct.
5516 din prezenta anexa;

c) amendamentele
specificate la pct.8 din
prezenta anexa;

d) documentatia specificata
la pct. 10 din prezenta anexa;

e) deciziile si1 rapoartele
organismului recunoscut,
specificate la pct. 8, 11, 12, 13,
17 51 18 din prezenta anexa.

Anexa 1l sectiunea 2

12. Producétorul sau
reprezentantul sdu autorizat
pastreazd documentatia tehnica
si copiile certificatelor de
examinare CE de tip si
suplimentelor acestora pentru o
perioada de cel putin 15 ani de
la fabricarea ultimului produs.

Anexa 4 sectiunea

6(5). Producatorul  sau
reprezentantul sdu autorizat
trebuie sd asigure cd este




daca este cazul, certificatul
de examinare de tip conform
anexei nr. 3 la prezentul
Regulament.

Anexa V sectiunea 3

11. Producitorul sau
reprezentantul sdu autorizat
pune la dispozitia autoritatilor
competente, pentru o perioada
de cel putin 5 ani, urmatoarele
documente:

1) declaratia de
conformitate;

2) documentatia
specificata la pct. 3 subpct. 4)
din prezenta anexa,

3) modificarile prevazute
la pct. 6 din prezenta anexa,

4) documentatia
prevazuta la pct. 3 subpct. 7)
din prezenta anexa;

5) deciziile si rapoartele
emise de organismul
recunoscut, conform subpct. 3)
si 4), pct. 9 si 10 din prezenta
anexa;

6) daca  este  cazul,
certificatul de examinare de
tip, conform anexei nr. 3 la
prezentul Regulament.

Anexa VI sectiunea 3

11. Producatorul sau
reprezentantul sdu autorizat
trebuie sa pund la dispozifia
autoritatilor competente, pentru
o perioadd de cel pufin 5 ani,
urmatoarele documente:

1) declaratia de
conformitate;

2) documentatia
specificata la pct. 3 subpct. 4)
din prezenta anexa;

3) modificarile prevazute
la pct. 6 din prezenta anexa;

4) deciziile si rapoartele
organismului recunoscut,
conform pct. 6, 9 si 10 din
prezenta anexa;

5) atunci cind este cazul,
certificatul de conformitate
conform anexei nr. 3 la
prezentul Regulament.

capabil de a furniza, la cerere,
certificatele de conformitate
emise de organismul
recunoscut.

Anexa 6

3. Producatorul se angajeaza
sd puna la dispozitia Agentiei
urmatoarele:

1) pentru dispozitivele
fabricate la comanda,
documentatia  care  indica
amplasamentul
(amplasamentele) de productie
si care permite Intelegerea
proiectului, a fabricatiei si a
performantelor produsului,
inclusiv performantele
urmdrite, pentru a permite
evaluarea  conformitatii cu
cerintele prezentului
Regulament.

Producatorul ia  toate
masurile necesare pentru ca
procesul de fabricatie sa
asigure cd produsele fabricate
sint conforme cu documentatia
mentionatd mai sus;

2)pentru dispozitivele
destinate investigatiilor clinice,
documentatia  cuprinde, de
asemenea:

a)descrierea  generala a
produsului si a utilizérilor
prevazute;

b)desenele  de  proiect,
metodele de fabricatie, 1n
special in ceea ce priveste
sterilizarea, si diagramele de
componente, subansamblurile,
circuitele;

c)descrierile si explicatiile
necesare pentru Iintelegerea

respectivelor desene si
diagrame si a functionarii
produsului;

d) rezultatele  analizei
riscurilor si o listd cuprinzind
standardele prevazute la pct. 17
din  prezentul Regulament,
aplicate integral sau in parte,
precum si o descriere a
solutiilor ~ adoptate  pentru
indeplinirea cerintelor esentiale
din prezentul Regulament, in
cazul 1n care standardele




Anexa VII

2.Producatorul  pregateste
documentatia tehnica descrisa
la pct. 3 din prezenta anexa.
Producatorul sau
reprezentantul sdu  autorizat
pune documentatia Tn cauza,
inclusiv declaratia de
conformitate, la  dispozitia
Agentiei, pentru a fi inspectate,
pentru o perioada de cel pufin 5
ani din data fabricarii ultimului
produs.

Anexa VIII
1. Pentru dispozitivele
fabricate la comanda sau cele
destinate investigatiilor clinice,
producatorul sau reprezentantul
sdu autorizat emite o declaratie
conform cerintelor pct. 2 din

prezenta anexa.

4.Informatiile  cuprinse  in
declaratiile = mentionate in
prezenta anexa se pastreaza
pentru o perioada de cel pufin 5
anl.

mentionate la pct. 17 din
prezentul Regulament nu au
fost aplicate;

e) in cazul in care
dispozitivul 1incorporeaza, ca
parte integrantd, o substanta
sau un derivat din singe uman
mentionatd/mentionat la pct.
11-15 din anexa nr. 1 la
prezentul Regulament, datele
referitoare la testele efectuate
in aceastd privintd, necesare
pentru a evalua securitatea,
calitatea si utilitatea substantei
sau a derivatului de singe
uman,  conform  scopului
propus al dispozitivului;

Prezultatele calculelor
proiectului, verificarilor i
testelor tehnice executate.

Producatorul ia toate
masurile necesare pentru ca
procesul de fabricatie sa
asigure ca produsele fabricate
sint 1n  conformitate cu
documentatia mentionatd la
pct. 3 subpct. 1) si subpct. 2)
lit. a)-f) din prezenta anexa.

Producatorul, daca este
necesar, poate autoriza
evaluarea eficientei acestor

masuri prin audit

ETICHETAREA

Anexa |

50. Eticheta contine
urmatoarele detalii:

1) numele sau numele
comercial si adresa
producdtorului, numele i
adresa juridica a

reprezentantului autorizat, in
cazul in care producatorul nu
are  sediul pe teritoriul
Republicii Moldova;

Anexa [ sectiunea 9

40. Eticheta trebuie sa
cont{ind urmatoarele date:

1) numele sau numele
comercial si adresa
producatorului. Pentru
dispozitivele importate pentru
a fi distribuite In Republica

Moldova, eticheta sau
ambalajul exterior sau
instructiunile de folosire vor
contine in plus numele si
adresa reprezentantului

autorizat al producatorului;

Anexa [ sectiunea 2

19.(2). pe ambalajul de
vinzare:

a) numele i adresa
producatorului s a

reprezentantului autorizat, in
cazul 1n care producdtorul nu
are sediul social inregistrat in
Republica Moldova;

b) descrierea

dispozitivului;

c) scopul propus  al
dispozitivului;

d) caracteristicile
relevante  pentru utilizarea
acestuia;

e) cuvintele ,.exclusiv
pentru investigatie clinica”,

daca dispozitivul este destinat
investigatiilor clinice;

f) cuvintele ,.dispozitiv
fabricat la comanda”, daca




dispozitivul este fabricat la

comanda;

g) declaratia ca
dispozitivul implantabil este
steril;

h) luna si anul fabricatiei;

i) indicatia privind
termenul  pinda la  care
dispozitivul poate fi implantat
in conditii de securitate;

J) conditiile de transport
si depozitare pentru dispozitiv;

K) 1in cazul unui dispozitiv
prevazut la pct. 5 din prezentul
Regulament, indicatia precum
ca dispozitivul confine un
derivat din singe uman.

INVESTIGATII CLINICE

59. In cazul dispozitivelor
destinate investigatiilor clinice,
producatorul sau reprezentatul
sau  autorizat  stabilit in
Republica Moldova urmeaza
procedura mentionatd in anexa
nr. 8 la prezentul Regulament
si notifica AMDM, atunci cind
investigatiile urmeaza si fie
efectuate in Republica
Moldova, prin intermediul
declaratieir prevazute la pct. 2
subpct. 2) din anexa nr. 8.

Anexa VIlI
1. Pentru dispozitivele
destinate evaluarii

performantei producatorul ori
reprezentantul sau autorizat va
intocmi o declaratie, conform
prevederilor pct. 2 din prezenta

anexa §1 va garanta ca
prevederile  relevante  ale
prezentului Regulament sint
indeplinite.

35. In cazul dispozitivelor
destinate investigatiilor clinice,
producatorul sau reprezentantul
autorizat stabilit in Republica
Moldova prezintd Agentiei, cu
cel putin 60 de zile 1nainte de
inceperea investigatiilor,
declaratia prevazutd in anexa
nr. 6 la prezentul Regulament.

APLICAREA
76. Fara a afecta prevederile 66. In cazul in care AMDM 58. Fard a aduce atingere
pct. 22-24 ale prezentului | stabileste ca marcajul de | prevederilor capitolului Il din

Regulament, In cazul in care
AMDM stabileste ca marcajul
de conformitate a fost aplicat
in mod necorespunzator sau
lipseste,  producatorul  sau
reprezentantul  autorizat al
acestuia este obligat sa elimine
situatia respectiva in conditiile

conformitate a fost aplicat in
mod gresit, producdtorul ori
reprezentantul sdu autorizat
este obligat in termenele
stabilite, sa lichideze
neconformitatea depistatd a
reglementarilor in domeniu.

prezentul Regulament, in cazul
in care AMDM stabileste ca
marcajul de conformitate a fost
aplicat Tn mod necorespunzator
sau lipseste, incélcind
prezentul Regulament,
producdtorul sau reprezentantul
sdu autorizat este obligat sa

impuse de prezentul lichideze incélcarile depistate.
Regulament.
DECIZII DE RESPINGERE SAU DE RESTRANGERE

82. In cazul unei decizii de
natura celor mentionate la pct.
80 al prezentului Regulament,
producétorul sau reprezentantul
sdu autorizat are posibilitatea
de a-si expune in prealabil
punctul de vedere, cu exceptia
situatiei in care consultarea
directd nu este posibila pentru
motivul cd urmeazd sa fie

53. alin.(3) In cazul in care a
fost luata o decizie conform

prevederilor alin.1 al
prezentului punct, producatorul
ori Reprezentantul sau

autorizat va avea posibilitatea
de a-si expune in prealabil
punctul de vedere, cu exceptia
cazului in care consultarea
directd nu este posibila datoritd

49. alin.(3) In cazul unei

decizii de natura  celor
prevazute la alin. 1 al
prezentului punct ale
prezentului punct ,

producdtorul sau reprezentantul
sau autorizat are posibilitatea
de a-si expune in prealabil
punctul de vedere, cu exceptia
cazului in care consultarea




intreprinse masuri urgente.

urgentei masurilor ce trebuie
adoptate, in special pentru
protectia sanatatii publice.

directa nu este posibila,
datorita masurilor urgente ce
trebuie adoptate.

Art.26 (2) Legea nr.92: Produciatorul ori, dupa caz, reprezentantul sdu autorizat are obligatia de a
asigura servicii si piese de schimb pentru dispozitivele medicale pe care le pune la dispozitie pe

piata pe o perioada de 10 ani.




