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Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
Lege
cu privire la dispozitivele medicale

Prezenta lege asigura cadrul normativ primar pentru transpunerea si implementarea
Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 169 din 12 iulie 1993, a Directivei
90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 189 din 20 iulie 1990, precum si a Directivei 98/79/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 331 din 7 decembrie 1998,
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Dispozitii generale
Articolul 1. Obiectul si scopul legii
(1) Prezenta lege se aplica dispozitivelor medicale, dispozitivelor medicale
implantabile active, dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, numite in
continuare dispozitive medicale. In sensul prezentei legi accesoriile sunt tratate ca
dispozitive medicale propriu-zise.
(2) Prevederile prezentei legi stabilesc premisele pentru introducerea si punerea in
functiune a dispozitivelor medicale, cadrul legal si institufional pentru controlul si
supravegherea dispozitivelor medicale, introduse pe piata, puse in functiune si aflate
in utilizare, precum si pentru supravegherea activitatilor de comercializare, distribuire
si prestare de servicii in domeniul dispozitivelor medicale.
(3) Scopul prezentei legi este asigurarea conditiilor optime pentru punerea la
dispozitie pe piata a dispozitivelor medicale calitative, eficiente si sigure, Tn vederea
garantdrii calitatii serviciillor medicale prestate, protejarii si promovarii sanatatii
populatiei.
(3) Prezenta lege nu se aplica:
a) medicamentelor;
b) produselor cosmetice;
C) sangelui uman, produselor din sange uman, plasmei umane sau celulelor din sange
uman ori dispozitivelor ce incorporeaza, in momentul punerii lor la dispozitie pe
piata, astfel de produse derivate din sange, plasma sau celule;



d) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine umana si produselor ce
incorporeaza sau deriva din tesuturi sau celule de origine umana;

e) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine animala, cu exceptia cazurilor
in care un dispozitiv este fabricat prin utilizarea de tesuturi animale neviabile sau de
produse neviabile derivate din tesuturi de origine animala;

f) echipamentului de protectie individuala care intra sub incidenta Hotaririi

Guvernului nr.138 din 10 februarie 2009, cu privire la aprobarea unor reglementari
tehnice. In cazul in care se va decide c¢i un astfel de produs cade sub incidenta
prezentei legi, se va tine cont in mod deosebit de principalul scop propus.

Articolul 2. Notiuni principale

In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni principale semnifica:

Notiunile producator, punere la dispozitie pe piata, introducere pe piata,
reprezentant autorizat, evaluare a conformitatii, organism de evaluare a conformitatii
recunoscut se definesc conform Legii nr.235 din 1 decembrie 2011 privind activitatile
de acreditare si de evaluare a conformitatii.

dispozitiv medical — orice instrument, aparat, echipament, material sau alt
articol, utilizat separat sau in combinatie, inclusiv software-ul necesar functionarii
corespunzdtoare destinat de producator sa fie folosit pentru om in scop de:

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei

afectiuni;

- diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament, ameliorare sau

compensare a unei leziuni sau a unei dezabilitati;

- investigare, Inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;

- control al conceptiei,
si care nu 1si indeplineste actiunea principald prevazuta, in/sau pe organismul uman,
prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare
poate fi asistatd prin astfel de mijloace;

dispozitiv medical activ — dispozitiv medical a carui functionare se bazeaza pe o
sursa de energie electrica sau pe orice sursd de energie, alta decat cea generata de
organismul uman sau de gravitatie;

dispozitiv medical implantabil activ — dispozitiv medical activ care are
destinatia sa fie introdus, total ori partial, prin interventie medicald sau chirurgicala,
si s3 ramana implantat in corpul uman sau intr-un orificiu al acestuia;

accesoriu — orice articol care, desi nu este un dispozitiv medical, este destinat
in mod special de catre producator sa fie utilizat impreuna cu un dispozitiv, pentru a
permite utilizarea acestuia in conformitate cu scopul propus de catre producator;

dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro — inseamna un dispozitiv
medical care este un reactiv, produs de reactie, substanta etalon, substanta de control,
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trusa, instrument, aparat, echipament sau sistem, utilizat separat sau In combinatie,
conceput de producator pentru a fi utilizat in vitro pentru examinarea probelor,
inclusiv a sangelui si tesuturilor donate, fiind derivat din corpul uman in scopul
exclusiv sau principal, de a furniza informatii despre oricare din urmatoarele:

- 0 stare fiziologica sau patologica ori 0 malformatie congenitala sau

- stabilirea gradului de siguranta si compatibilitate cu primitori potentiali sau;

- monitorizarea masurilor terapeutice.

Recipientii pentru recoltare de probe sunt considerati a fi dispozitive medicale
pentru diagnosticare in vitro. Recipientii pentru recoltare de probe sunt acele
dispozitive, de tip vacuum sau nu, proiectate in mod special de catre producatorii, lor
pentru a contine si pastra probele derivate din corpul uman, in scopul examinarii
pentru diagnostic in vitro;

inregistrare — actiune finalizatd cu un document care furnizeaza dovezi
obiective ale activitatilor efectuate sau ale rezultatelor obtinute in domeniul
dispozitivelor medicale;

supraveghere in utilizare — ansamblu de masuri prin care se asigurd §i se
confirmad siguranta in functionare si performantele, conform scopului propus, pe
toatd durata de exploatare a dispozitivului medical si de detectare a incidentelor in
procesul de utilizare;

incident — defectiuni care produc sau ar putea produce cazuri de deces, ranire
sau deteriorare grava a starii de sandtate a pacientului, utilizatorului, persoanelor
terte ori care afecteaza calitatea mediului, precum si defectiuni care, prin repetare,
produc perturbari in activitatea medicala, pierderi materiale, de timp si de alt
caracter;

registru — totalitate a informatiilor documentate, inscrise manual si/sau in
sistemul informational automatizat, despre dispozitive medicale, producdtori si
furnizori de dispozitive medicale;

scop propus — utilizare pentru care dispozitivul medical este destinat, in
concordanta cu datele furnizate de producator pe etichetd, in instructiune si/sau in
materialele promotionale;

punere In funcgiune — etapa in care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului final, fiind gata de utilizare pe piata, pentru prima data in conformitate
scopul propus;

autoritatea desemnata — Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
autoritatea aflatd in subordinea Ministerului Sanatatii, care exercita atributii specifice
in domeniul dispozitivelor medicale;



structura de specialitate — institutia publica aflatd in subordinea Ministerului
Sanatatii, care exercita atributii specifice in domeniul dispozitivelor medicale.

utilizator — tot personalul implicat in utilizarea dispozitivelor medicale, cum ar
fi personalul clinic (medici si asistente medicale), personalul paramedical (cum ar fi
radiologi si kinetoterapeuti) si personalul serviciilor de suport.

Mentenanta corectiva — raspunsul la defectiunea dispozitivelor medicale si
efectuarea tuturor lucrdrilor necesare pentru rezolvarea problemei si repunerea
echipamentelor in stare de functionare optima,

mentenantd preventiva — activitatea Intreprinsd pentru a pastra dispozitivul
medical 1n stare de a preveni defectarea si devenirea acestuia un pericol.

Capitolul 11

Autoritati in domeniul dispozitivelor medicale
Articolul 3. Ministerului Sanataitii
(1) Ministerului Sanatatii este organul central de specialitate al administratiei publice
in domeniul dispozitivelor medicale si are urmatoarele atributii de baza:
a) elaboreaza si coordoneazd implementarea politicilor publice 1n domeniul
dispozitivelor medicale.
b) asigurd supravegherea indeplinirii prevederilor actelor normative de catre
institutiile, intreprinderile si organizatiile care au responsabilitati in domeniul sanatatii
si al asigurarilor de sanatate si de catre institutiile medico-Sanitare publice si private,
colaborand in acest scop cu alte autoritati ale administratiei publice centrale si locale,
alte organizatii §i institutii abilitate, precum si cu asociatiile profesionale si cu
societatea civila.
C) asigura organizarea evaluarii conformitatii si monitorizarii pietei dispozitivelor
medicale din tara prin intermediul institutiilor abilitate in domeniu.
e) aproba cerintele tehnice pentru dispozitivele medicale necesare la diferite niveluri

de acordare a asistentei medicale de catre institutiile medico-sanitare publice.
(2) Recunoaste organismele de evaluare a conformitatii care au fost acreditate pentru

domeniul dispozitivelor medicale in conformitate cu Legea nr.235 din 1 decembrie
2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii.
Articolul 4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este o autoritate
administrativd, subordonatda Ministerului Sanatatii, abilitatd cu competente de
reglementare si supraveghere in domeniul dispozitivelor medicale care colaboreaza cu
organele centrale ale administratiei publice si cu alte autoritati.
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(2) Misiunea Agentiei consta in realizarea politicii statului in domeniul dispozitivelor
medicale in scopul promovarii si protejarii sanatatii publice prin asigurarea cu
dispozitive medicale de calitate, inofensive, eficiente si accesibile.

(3) Agentia prezinta propuneri Ministerului Sanatatii privind actele normative de
creare a cadrului de aplicare a reglementarilor Uniunii Europene din domeniul
dispozitivelor medicale.

(4) In aplicarea prevederilor prezentului legi, Agentia are urmitoarele atributii in
domeniul dispozitivelor medicale:

a) participa la elaborarea programelor de standardizare in domeniul medical in
vederea armonizarii standardelor cu directivele europene pentru dispozitivele
medicale;

b) coordoneaza reglementdrile si normativele referitoare la dispozitivele
medicale, cu exceptia standardelor nationale;

c) urmadreste ca, prin revizuirea reglementarilor si normativelor privind
dispozitivele medicale, sa se respecte normele europene si standardele internationale
armonizate;

d) respectd recomandarile internationale privind dispozitivele medicale aparute
in alte domenii de activitate, daca aceste recomandari se incadreaza in domeniul
reglementat;

¢) coordoneaza activitatea de supraveghere a dispozitivelor medicale;

f) dispune masuri provizorii de retragere a dispozitivelor medicale de pe piata in
cazul in care acestea produc incidente;

g) limiteaza sau interzice dreptul de utilizare a dispozitivelor medicale de pe
piatd in cazul in care acestea genereaza incidente;

h) interzice activitatea de productie si/sau de comercializare a dispozitivelor
medicale neinregistrate in cazul in care acestea sunt puse la dispozitie pe piata;

J) generalizeaza rezultatele supravegherii pietei si efectueaza analiza cauzelor
nerespectarii prevederilor actelor normative in domeniu,

K) constata contraventii in conformitate cu prevederile Codului contraventional
al Republicii Moldova,;

Articolul 5. Licentierea activitatii in domeniul dispozitivelor medicale.

Activitatea de import, fabricare, comercializare, asistenta tehnica si/sau
reparatia dispozitivelor medicale si/sau a opticii se desfasoarda in bazd de licenta
eliberata de Camera de Licentiere in modul stabilit de Legea nr. 451-XV din 30 iulie

2001 privind reglementarea prin licentiere a activitatii de Intreprinzator.

Capitolul 111
Introducere pe piata a dispozitivelor medicale
Articolul 6. Evaluarea conformitatii dispozitivelor medicale
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Dispozitivele medicale introduse pe piatd se supun evaludrii conformitatii potrivit
Legii nr. 235 din 01 decembrie 2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitdtii si corespund cerintelor prevazute in reglementdrile aprobate prin
hotarire de Guvern.
Articolul 7. Procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale
(1) Dispozitivele medicale pot fi introduse pe piatd, puse in functiune sau utilizate
numai daca acestea au fost supuse evaluarii conformitatii si inregistrate.
(2) Producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia, are obligatia sa inregistreze
la Agentia dispozitive medicale pana la introducerea pe piata.
(3) Procedura si documentatia necesara pentru inregistrarea dispozitivelor medicale
vor fi aprobate prin Ordinul Ministerului Sanatatii.
(4) Agentia asigura ca procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale sa fie
finalizata in termen de 30 zile de la depunerea unei cereri valide si achitarea taxei de
inregistrare.
(5) Actul ce confirma inregistrarea dispozitivului medical este Ordinul de inregistrare
al Agentiei.
(6) Inregistrarea este valabild pentru o perioada de 5 ani de la data emiterii Ordinului.
(7) Dispozitivelor medicale inregistrate se includ in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale conform Legii nr. 71-XVI din 22 martie 2007 cu privire la registre.
Responsabil de crearea si administrarea Registrului de stat al dispozitivelor medicale
este Agentia.
(8) Dispozitivele medicale se comercializeaza, se distribuie, se pun in functiune si se
intretin pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus.
Articolul 8. Controlul de stat a persoanelor care practica activitate de
intreprinzator la plasarea pe piata a dispozitivelor medicale

Controlul de stat a persoanelor care practica activitate de intreprinzator se
planifica, efectueaza si inregistreazd in conformitate cu prevederile Legii nr.131 din 8
tunie 2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.
Articolul 9. Controlul si verificarea dispozitivelor medicale puse in functiune si
aflate in utilizare

Dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare se supun, in
conditiile stabilite prin instructiunile aprobate de catre Ministerului Sanatatii,
urmatoarelor modalitati de control:

a) control prin verificare periodica, care constd in verificarea prin examinare si

incercare a dispozitivelor medicale
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b) inspectie si  verificare inopinatd, care constd in inspectia locurilor unde
dispozitivele medicale sunt puse in functiune, controale inopinate si verificari
punctuale;

c) supraveghere in utilizare constd in exercitarea controlului respectarii prevederilor
reglementarilor tehnice si legislative in vigoare in domeniul dispozitivelor medicale.

Capitolul IV
Supravegherea dispozitivelor medicale
Articolul 10. Supravegherea pietei dispozitivelor medicale

(1) Scopul supravegherii dispozitivelor medicale este de a se asigura ca producatorul
indeplineste in mod corespunzator obligatiile impuse de sistemul de calitate aprobat
prevazut prin hotérire de Guvern.

(3) Producatorul 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 piatd pe o perioada de 10 ani.

(4) Activitatea de supraveghere pietei dispozitivelor medicale se exercita de catre
Agentie si este coordonata de Ministerului Sanatatii.

Articolul 11. Supravegherea dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in
utilizare

In vederea asiguririi nivelului de securitate si performanti adecvat scopului
pentru care sunt realizate dispozitivele medicale si a evitdrii generarii de incidente,
utilizatorii au obligatia:

a) de a utiliza dispozitivele medicale numai in scopul pentru care au fost realizate;

b) de a utiliza dispozitivele medicale numai dupa ce au fost instruiti privind modul
de utilizare a acestora.

b) de a se asigura ca dispozitivele medicale sunt utilizate numai in perioada de
valabilitate a acestora, cand este cazul, si cd nu prezinta abateri de la performantele
functionale si de la cerintele de securitate aplicabile;

c) de a aplica un program de supraveghere a dispozitivelor medicale, care sa tina
seama de riscul acestora pentru pacient, de domeniul de utilizare si de complexitatea
acestora, potrivit instructiunilor in vigoare;

d) de a asigura verificarea periodicd, mentenanta preventiva si corectiva a
dispozitivelor medicale;

e) de a comunica producatorilor si Agentiei orice incident survenit in timpul
utilizarii;



f) de a raporta Agentia toate dispozitivele medicale existente in unitate, inregistrate
in evidentele contabile ca mijloace fixe, indiferent de modul de procurare a acestora,
conform normelor metodologice aprobate prin ordin al Ministerului Sanatatii;

g) de a asigura un sistem documentat de evidentd privind dispozitivele medicale
utilizate, reparate si verificate, potrivit instructiunilor aprobate prin ordin al
Ministerului Sanatatii.

Articolul 12. Registrul de stat al dispozitivelor medicale

Pentru evidenta dispozitivelor medicale, a producatorilor i furnizorilor de
dispozitive medicale se instituie Registrul de stat al dispozitivelor medicale conform
prevederilor legale. Responsabil de crearea si administrarea Registrului de stat al
dispozitivelor medicale este Agentia.

Capitolul V
Sanctiuni
Articolul 13. Raspunderea
Incalcarea prevederilor prezentei legi atrage rispunderea in conformitate cu legislatia.

Capitolul VI
Dispozitii finale si tranzitorii

Articolul 14. Nomenclatorul lucrarilor si serviciile contra plata
(1) Nomenclatorul lucrarilor si serviciile contra plata, efectuate si prestate de
Agentie, marimea tarifelor la servicii, precum modul si directiile de utilizare a
resurselor colectate se elaboreaza de Ministerul Sanatatii si se aproba de Guvern.
(2) Producatorul autohton este scutit de taxele de inregistrare.
Articolul 15. Confidentialitatea

Persoanele fizice si juridice implicate in aplicarea prevederilor prezentei legi
sunt obligate sd asigure confidentialitatea cu privire la informatiile obtinute la
indeplinirea sarcinilor de serviciu conform prevederilor Legii nr. 171-XI11 din 6 iulie
1994 cu privire la secretul comercial.

Articolul 16. La momentul intrarii in vigoare a prezentei Legi se abroga Legea nr. 92
din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale.
Articolul 17.
(1) Guvernul, in termen de 3 luni de la publicarea prezentei legi:

a) va adopta actele normative necesare pentru aplicarea prezentei legi si pentru

asigurarea activitatii Agentiei;

b)va aduce actele sale normative in concordanta cu prevederile prezentei legi.
(2) Prezenta lege intra in vigoare dupa 3 luni de la publicare.
PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



