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LEGE

cu privire la dispozitivele medicale

Parlamentul adopta prezenta lege organica.
Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Obiectul si scopul legii

(1) Prezenta lege stabileste premisele pentru introducerea pe piatd si punerea
in functiune a dispozitivelor medicale, cadrul legal si institutional pentru controlul
si supravegherea dispozitivelor medicale puse la dispozitie pe piata si aflate in
utilizare, precum si pentru supravegherea activititilor de comercializare, distribuire
si prestare de servicii in domeniul dispozitivelor medicale.

(2) Scopul prezentei legi constd in asigurarea conditiilor optime pentru
punerea la dispozitie pe piatd a dispozitivelor medicale calitative, eficiente si
sigure In vederea garantirii calitatii serviciilor medicale prestate, a protectiei si a
promovarii sdnétatii populatiei.

(3) Prezenta lege se aplici dispozitivelor medicale, dispozitivelor medicale
implantabile active, dispozitivelor medicale pentru diagnosticare in vitro. In sensul
prezentei legi, accesoriile sint interpretate ca dispozitive medicale.

(4) Prezenta lege nu se aplica:

a) medicamentelor;

b) produselor cosmetice;

¢) singelui uman, produselor din singe uman, plasmei umane sau celulelor din
singe uman ori dispozitivelor ce le incorporeazi, in momentul punerii la dispozitie
pe piata a acestora, precum si produselor derivate din singe, plasma sau celule;



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

e) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine animali, 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 individual3, care intrd sub incidenta Hotaririi
Guvernului nr. 138/2009 cu privire la aprobarea unor reglementiri tehnice. in cazul
in care se va decide cd un astfel de produs cade sub incidenta prezentei legi, se va
fine cont, In mod deosebit, de principalul scop propus.

Articolul 2. Notiuni principale
in sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni principale semnifica:

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

dispozitiv medical — orice instrument, aparat, echipament, material sau alt
articol, utilizat separat ori in combinatie, inclusiv software-ul necesar functionarii
corespunzdtoare a acestuia, conceput de producdtor si fie utilizat pentru
organismul uman in scopul:

a) diagnosticarii, prevenirii, monitorizarii, tratamentului sau amelioririi unei
afectiuni;

b) diagnosticarii, prevenirii, supravegherii, tratamentului, ameliorarii sau
compensdrii unei leziuni sau a unei dizabilitati;

¢) investigarii, inlocuirii sau modificarii anatomiei ori a unui proces
fiziologic;

d) controlului conceptiei,
si care nu isi Indeplineste actiunea principala previzuti in sau pe organismul uman
prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a cirui functionare
poate f1 asistata prin astfel de mijloace;

dispozitiv medical activ — dispozitiv medical a cirui functionare se bazeazi pe
o sursd de energie electricd sau pe orice altd sursd de energie, cu exceptia celor
generate de organismul uman sau de gravitatie;

dispozitiv medical implantabil activ — dispozitiv medical activ care este
destinat sd fie introdus, total ori partial, prin interventie medicali sau chirurgicala,
in organismul uman ori intr-un orificiu al acestuia si s rimina implantat;



dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro — dispozitiv medical care este
un reactiv, produs de reactie, substantd etalon, substanti de control, trusa,
instrument, aparat, echipament sau sistem, utilizat separat sau in combinatie,
conceput de producitor pentru a fi utilizat in vitro pentru examinarea probelor,
inclusiv a singelui si tesuturilor donate, fiind derivat din organismul uman in
scopul, exclusiv sau principal, de a furniza informatii despre oricare dintre
urmdtoarele:

a) starea fiziologica sau patologica ori malformatia congenitali;

b) gradul de siguranta si de compatibilitate cu potentialii primitori;

C) monitorizarea masurilor terapeutice.

recipient pentru recoltarea probelor — dispozitiv medical pentru diagnosticare
in vitro, de tip vacuum sau de alt tip, destinat, in mod special, de citre producatori
pentru pastrarea probelor derivate din corpul uman in scopul examinirii pentru
diagnostic in vitro;

incident — defectiune care produce sau ar putea produce cazuri de deces,
ranire sau deteriorare gravd a stirii de sdnitate a pacientului, utilizatorului,
persoanelor terfe si care afecteazi calitatea mediului, precum si defectiune care,
prin repetare, produce perturbdri in activitatea medicala, pierderi materiale, de timp
si cu alt caracter;

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

mentenangd corectivd — activitate intreprinsd pentru inliturarea defectiunii
dispozitivelor medicale si efectuarea tuturor lucrarilor necesare pentru solutionarea
problemei si repunerea echipamentelor in stare de functionare optima;

mentenanfd preventivd — activitate intreprinsd pentru a pastra dispozitivul
medical in stare de a preveni defectarea si devenirea acestuia un pericol;

program de supraveghere — ansamblu de masuri aplicat de catre utilizator,
prin care se asigurd si se confirmd sigurana functionirii §i performantele
dispozitivelor medicale, conform scopului propus, pe toati durata de exploatare a
acestora si de detectare a incidentelor in procesul de utilizare;

punere in funcfiune — etapd in care dispozitivul este pus la dispozitia
utilizatorului ca fiind gata de utilizare pentru prima dati in conformitate cu scopul
propus;



scop propus — utilizarea dispozitivului medical conform destinatiei acestuia,
in concordanta cu datele furnizate de producitor pe etichets, in instructiune si/sau
in materiale promotionale;

utilizator — institutie medico-sanitard, indiferent de forma de proprietate si
forma juridicd de organizare, precum si personalul acesteia implicat in utilizarea
dispozitivelor medicale, inclusiv personalul clinic (medici si asistente medicale),
personalul paramedical (radiologi si kinetoterapeuti) si personalul serviciilor de
suport.

Capitolul I1
AUTORITATI iN DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE
Articolul 3. Ministerul Sanatatii

(1) in domeniul dispozitivelor medicale, atributiile de bazi ale Ministerului
Séanatatii sint:

a) elaborarea, promovarea si coordonarea implementirii politicilor publice in
domeniul dispozitivelor medicale;

b) recunoasterea organismelor de evaluare a conformititii care au fost
acreditate pentru domeniul dispozitivelor medicale in conformitate cu Legea
nr. 235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii.

Articolul 4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (denumita 1in
continuare Agentie) este o autoritate publici in subordinea Guvernului, cu statut de
persoand juridicd, abilitati cu competente in domeniul medicamentelor,
dispozitivelor medicale si activitatii farmaceutice.

(2) In aplicarea prevederilor prezentei legi, Agentia are urmitoarele atributii:

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

b) coordoneaza reglementirile si normativele in domeniul dispozitivelor
medicale, cu exceptia standardelor nationale;

c) urmdreste ca, prin revizuirea reglementirilor si normativelor in domeniul
dispozitivelor medicale, si se respecte normele europene si standardele
internationale;

d) respectd recomanddrile internationale privind dispozitivele medicale
aparute in alte domenii de activitate dacd aceste recomandiri se incadreazi in



domeniul reglementat;

e) coordoneaza activitatea de supraveghere a utilizirii dispozitivelor medicale;

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

g)dispune masuri corective de suspendare sau interzicere a utilizirii
dispozitivelor medicale de pe piata in cazul in care acestea genereaza incidente sau
nu corespund prevederilor actelor normative;

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

i) generalizeaza rezultatele supravegherii utilizirii dispozitivelor medicale si
efectueazd analiza cauzelor nerespectirii prevederilor actelor normative in
domeniu;

J) exerciti si alte atributii stabilite de prezenta lege.

(3) Agentia prezintd Ministerului Sandtatii propuneri privind actele normative
de creare a cadrului de aplicare a reglementirilor Uniunii Europene in domeniul
dispozitivelor medicale.

Articolul 5. Licentierea activititii in domeniul dispozitivelor medicale

(1) Activitatea in domeniul dispozitivelor medicale (import, fabricare,
comercializare, asistentd tehnica si/sau reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a
opticii) este supusd reglementirii prin licentiere in conformitate cu prevederile
Legii nr. 451/2001 privind reglementarea prin licentiere a activitatii de
intreprinzator.

(2) Conditiile suplimentare de licentiere a activititi in domeniul
dispozitivelor medicale sint urmitoarele:

a) dispunerea de spatii cu titlu de proprietate sau de locatiune pentru
desfasurarea activititii licentiate;

b) definerea autorizatiei de functionare;

c) dispunerea de cel putin a unui specialist in domeniu (bioingineri), exceptie
fac farmaciile si magazinele de optici medicala.

(3) La declaratia privind eliberarea licentei de activitate se anexeazi
urmatoarele documente suplimentare:

a) copia de pe actul de proprietate sau de pe contractul de locatiune a
imobilului unde se va desfisura activitatea licentiata;

b) copia de pe actele de studii ce confirma dreptul de activitate, inclusiv in
domeniile solicitate;

c) certificatul de echivalare a diplomei obtinute in striinitate, eliberat in
modul stabilit, dupa caz.



(4) Licenta de activitate poate fi suspendatd, in conformitate cu prevederile
Legii nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzator, in cazul:

a) incdlcarii uneia din conditiile prevazute la alin. (2);

b) nerespectarii prevederilor actelor legislative si normative in vigoare in
domeniu.

(5) Licenta de activitate poate fi retrasa, in conformitate cu prevederile Legii
nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activititii de
intreprinzator, in cazul:

a) punerii la dispozitie pe piatd si comercializarii dispozitivelor medicale fara
acte de provenienta si fara certificatul de calitate;

b) implicarii titularului de licenta in activitati ilicite, sesizate de citre organele
cu functii de reglementare si control.

Capitolul III

INTRODUCEREA PE PIATA A DISPOZITIVELOR
MEDICALE

Articolul 6. Evaluarea conformititii dispozitivelor medicale

(1) Dispozitivele medicale introduse pe piata se supun evaludrii conformitatii
potrivit Legii nr. 235/2011 privind activitdtile de acreditare si de evaluare a
conformitatii i corespund cerintelor prevazute in reglementarile tehnice aplicabile
aprobate de Guvern.

(2) Prezenta marcajului CE demonstreazi cd acestea au fost supuse
procedurilor de evaluare a conformitatii si, in consecinta, atunci cind acestea sint
introduse pe piatd, nu mai este necesard repetarea procedurilor de evaluare a
conformitatii.

(3) Se permite introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor
fabricate la comanda fara marcaj CE daca acestea indeplinesc conditiile previzute
in reglementarea tehnicd aplicabila si sint insotite de declaratia de conformitate
emisa de producator.



Articolul 7. Introducerea pe piata a dispozitivelor medicale care
detin marcajul CE

(1) Dispozitivele medicale care detin marcajul CE sint introduse pe piati in
temeiul procedurii de notificare. La notificarea dispozitivelor medicale, acestea se
vor include Intr-o singuré solicitare daca respectd urmatoarele conditii cumulative:
acelasi scop propus, acelasi producator, aceeasi clasi de risc.

(2) Producatorul sau reprezentantul sdu autorizat este obligat si notifice
Agentia cu cel putin 10 zile lucritoare pina la introducerea pe piata a dispozitivelor
medicale, conform modelului stabilit in anexa.

(3) Notificarea trebuie si fie insotitd de copiile de pe urmaitoarele acte,
autentificate prin semnétura solicitantului:

a) declaratia de conformitate CE emisad de producitor pentru dispozitivul
medical fabricat;

b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate,
dupd caz;

c) actul prin care producétorul isi desemneaza reprezentantul.

(4) Notificarea se depune personal de catre solicitant, in 2 exemplare, la
Agentie.

(5) In momentul prezentarii notificarii, Agentia verifici in prealabil
conformitatea datelor si a actelor anexate, completind tabelul de receptionare a
notificérii, conform anexei, in 2 exemplare, unul returnindu-se solicitantului.

(6) In cazul lipsei de conformitate a datelor din notificare sau al prezentarii
unui dosar incomplet, Agentia va respinge receptionarea notificarii in momentul
depunerii, indicind in tabelul de receptionare motivul refuzului si datele de contact
ale persoanei responsabile de receptionarea notificarii.

(7) In cazul in care actele prezentate corespund cerintelor stabilite, Agentia,
in termen de 10 zile lucritoare, inregistreaza in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale informatiile privind dispozitivele medicale care vor fi introduse pe piata
si informatiile privind persoanele responsabile de introducerea pe piati a acestora.

(8) Daca, in procesul introducerii informatiei in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale, Agentia constata ca actele depuse nu corespund sau sint
false ori contin informatii eronate, aceasta are dreptul si refuze inregistrarea
informatiei, Instiintind solicitantul despre motivele refuzului in termen de 5 zile
lucratoare de la data primirii notificarii. '



(9) Dupa expirarea termenului prevdzut la alin. (7), in lipsa unei
comunicari din partea Agentiei privind refuzul inregistririi informatiei in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale se considera ci introducerea informatiei s-a
produs in mod tacit, iar producitorul sau reprezentantul siu autorizat poate si
introduca pe piata dispozitivele medicale despre care a notificat Agentia.

(10) Inregistrarea informatiilor cu privire la dispozitivele medicale introduse
pe piatd, prevdzute la alin. (7), nu reprezintd emiterea unui act permisiv din partea
Agentiei si pentru aceastd procedura nu se percepe taxa.

Articolul 8. Introducerea pe piati a dispozitivelor medicale
care nu detin marcajul CE

(1) Dispozitivele medicale care nu detin marcajul CE pot fi introduse pe
piatd sau utilizate numai dacd au fost supuse evaludrii conformitatii si au fost
inregistrate.

(2) Producatorul sau reprezentantul sdu autorizat este obligat si inregistreze
dispozitivele medicale la Agentie pina la introducerea pe piati a acestora.

(3) Accesoriile se inregistreaza intr-un singur dosar cu dispozitivul medical
pentru care sint destinate.

(4) La inregistrarea dispozitivelor medicale, acestea se vor include intr-un
dosar dacd, cumulativ, au acelasi scop propus, provin de la acelasi producitor si au
aceeasi clasa de risc.

(5) Agentia asigura ca procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale s
fie finalizata in termen de 30 de zile de la data depunerii unei cereri valide si
achitdrii taxei de inregistrare.

(6) Actul ce confirma inregistrarea dispozitivului medical se considera
ordinul de inregistrare al Agentiei.

(7) Inregistrarea este valabila timp de 5 ani de la data emiterii ordinului.

(8) Dispozitivele medicale inregistrate se includ in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale conform Legii nr. 71/2007 cu privire la registre.

(9) Dispozitivele medicale se comercializeazi, se distribuie si se intretin
pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus.



(10) Procedura si documentatia necesard pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale se aproba prin act normativ departamental.

Articolul 9. Clasificarea dispozitivelor medicale

(1) Dispozitivele medicale se clasificdi in baza nivelului de risc pentru
utilizator, in baza amplasrii si a metodei de utilizare, in dependentd de sursa de
energie, durata de viatd si alte caracteristici, previzute in actele normative ale
Guvernului.

(2) In dependenta de nivelul de risc pentru utilizator, dispozitivele medicale se
clasifica dupa cum urmeaza:

a) clasa I - dispozitive medicale care prezint3 un risc redus pentru utilizatori;

b) clasa IIA — dispozitive medicale care prezintd un risc sporit pentru

utilizatori;
c) clasa IIB - dispozitive medicale care prezintdi un risc inalt pentru

utilizatori;
d) clasa III — dispozitive medicale care prezintd cel mai inalt risc pentru

utilizatori.

(3) In dependenta de amplasarea, modul de utilizare si de alte caracteristici ale
produsului, dispozitivele medicale sint clasificate in invazive si neinvazive.

(4) In dependenta de sursa de energie, dispozitivele medicale sint clasificate
in active si inactive.

(5) in dependenta de nivelul de risc pentru utilizator, dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro se clasificd dupd cum urmeaza:

a) lista A;

b) lista B;

c) dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro pentru autotestare care nu
sint incluse in listele A sau B; si

d) alte dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

(6) In caz de dezacord in ceea ce priveste clasificarea corectd a unui dispozitiv
medical in conformitate cu prezenta lege, clasificarea se decide de citre Agentie.

Articolul 10. Cerinte fata de dispozitivele medicale

(1) Dispozitivele medicale pot fi introduse pe piatd si/sau puse in functiune
sau utilizate numai in cazul in care acestea satisfac cerintele previzute de prezenta
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lege si de regulamentele aprobate de Guvern, emise in baza acesteia.

(2) Persoanele juridice care utilizeazd dispozitive medicale pentru a-si
exercita activitatea trebuie si le mentinid in conformitate cu instructiunile
producatorului de dispozitive medicale.

Articolul 11. Aplicarea standardelor si reglementirilor tehnice

(1) Dispozitivele medicale care corespund cerintelor standardelor nationale,
adoptate in baza standardelor internationale, se consider a fi in conformitate cu
cerintele previzute de prezenta lege si de regulamentele aprobate de Guvern, emise
in baza acesteia.

(2) Agentia va publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova lista
standardelor care urmeaza sa fie utilizate pentru a asigura conformitatea unui
dispozitiv medical cu cerintele prevazute de prezenta lege si de regulamentele
aprobate de Guvern, emise in baza acesteia.

Articolul 12. Investigatii clinice pentru dispozitivele medicale

(1) Se permite introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor
medicale destinate investigatiei clinice fird a avea marcaj CE dacid acestea
indeplinesc conditiile prevazute in reglementarea tehnica aplicabila si sint insotite
de declaratia de conformitate emisa de producitor.

(2) Solicitantul unei investigatii clinice poate fi producitorul dispozitivelor
medicale sau reprezentantul siu autorizat.

(3) Inainte de inceperea unei investigatii clinice, solicitantul va notifica
Agentia despre investigatia respectiva. Cererea unei investigatii clinice trebuie si
contina datele dispozitivului medical, planul de investigatie clinica, avizul pozitiv
al Comitetului National de Etica, alte informatii sau documente specificate de catre
Agentie, in conformitate cu prezenta lege si regulamentele aprobate de Guvern,
emise in baza acesteia.

(4) Agentia emite avizul privind investigatia clinici in termen de 30 de zile
lucratoare de la data primirii unei cereri complete.

(5) Solicitantul va notifica Agentia, in termen de 7 zile lucritoare, despre
orice complicatii legate de dispozitivele medicale care au avut loc in timpul
investigatiei clinice. In cazul in care Agentia, in termen de 30 de zile lucritoare de
la primirea notificarii, nu emite o decizie negativi, modificarea notificati poate fi
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implementata.

(6) Solicitantul va informa Agentia despre finalizarea investigatiei clinice in
termen de 30 de zile lucratoare de la data finalizarii acesteia si va trimite raportul
final.

(7) Reglementarea procedurald a investigatiilor clinice este aprobatd prin act
normativ departamental.

Articolul 13. Controlul de stat al persoanelor care practici activitatea de
intreprinzétor privind punerea la dispozitie pe piata a
dispozitivelor medicale

Controlul de stat al persoanelor care practicd activitatea de intreprinzitor
privind punerea la dispozitie pe piatd a dispozitivelor medicale se efectueazi in
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra
activitatii de intreprinzator.

Capitolul IV
SUPRAVEGHEREA DISPOZITIVELOR MEDICALE

Articolul 14. Supravegherea pietei dispozitivelor medicale privind punerea la
dispozitie pe piata

(1) Scopul supravegherii pietei dispozitivelor medicale este de a se asigura ca
producatorul ori, dupd caz, reprezentantul sdu autorizat indeplineste in mod
corespunzitor cerintele prevazute in reglementdrile tehnice aprobate de Guvern.

(2) Producitorul ori, dupa caz, reprezentantul siu autorizat este obligat si
asigure cu piese de schimb dispozitivele medicale pe care le pune la dispozitie pe
piata pe intreaga duratd de functionare a acestora.

(3) Furnizorul de dispozitive medicale este obligat s3 prezente beneficiarului,
in momentul livrarii, manualul de service si manualul de utilizare, inclusiv in limba
de stat, cheile de acces si software-ul pentru dispozitivele medicale pe care le pune
la dispozitie pe piata.

(4) Activitatea de supraveghere a pietei dispozitivelor medicale este
desfasurata de catre autoritatea imputernicitd prin Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.
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Articolul 15. Supravegherea dispozitivelor medicale puse in functiune
si aflate in utilizare

(1) Dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare se supun
verificarilor periodice si verificarilor dupa reparatie sau modificare de catre
organismele de evaluare a conformititii acreditate conform Legii nr. 235/2011
privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformititii si recunoscute in
domeniul dispozitivelor medicale.

(2) Verificarea periodicd a dispozitivelor medicale este constituiti din
urmdtoarea succesiune de activitagi:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate — prin examinare si
incercéri;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performantd — prin examinare si
incercari;

c¢) verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru
dispozitivul medical (valori impuse, limite specificate, accesorii etc.);

d) emiterea unui raport de incercari care sd contini rezultatele obtinute in
urma incercarilor de laborator;

e) emiterea, In baza raportului de incercdri, a unui buletin de verificare
periodica.

(3) Nomenclatorul, periodicitatea si reglementarea mecanismului de verificare
periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare sint
stabilite in Regulamentul privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale
puse in functiune si aflate in utilizare, elaborat de catre Ministerul Sinatitii si
aprobat de Guvern.

(4) Verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
in utilizare se efectueazi de catre organismele de evaluare a conformititii
acreditate conform Legii nr. 235/2011 privind activitatile de acreditare si de
evaluare a conformitatii, recunoscute in domeniul dispozitivelor medicale si
independente fatd de producitori, utilizatori si fatd de persoanele care asigura
mentenanta dispozitivelor medicale.

(5) Dispozitivele medicale care fac obiectul si al altor acte normative trebuie
sd respecte cerintele previzute de prezenta lege, precum si de alte acte normative.

(6) Utilizatorii sint obligati sd informeze Agentia despre rezultatele
verificdrilor periodice prin introducerea si actualizarea datelor obtinute in sistemul
informational de management al dispozitivelor medicale.
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(7) Pentru asigurarea nivelului de securitate si performantd adecvat scopului
pentru care sint concepute dispozitivele medicale, precum si pentru evitarea
generdrii de incidente, utilizatorii sint obligati:

a) sd utilizeze dispozitivele medicale numai in scopul pentru care au fost
concepute;

b) sa utilizeze dispozitivele medicale numai dupi ce au fost instruiti privind
modul de utilizare a acestora;

c) sa se asigure cd dispozitivele medicale sint utilizate numai in perioada de
valabilitate a acestora, cind este cazul, si cd nu prezinta abateri de la performantele
functionale si de la cerintele de securitate aplicabile;

d) sa aplice un program de supraveghere a dispozitivelor medicale care si {ina
cont de nivelul de risc al acestora pentru pacient, de domeniul de utilizare si de
complexitatea acestora, potrivit instructiunilor in vigoare;

e) sd asigure verificarea periodici a dispozitivelor medicale in conformitate cu
prevederile alin. (1);

f) sd asigure mentenanta preventiva si corectiva a dispozitivelor medicale;

g) s& comunice producatorilor si Agentiei despre orice incident survenit in
timpul utilizarii;

h) si raporteze Agentiei toate dispozitivele medicale existente in unitate,
inregistrate in evidentele contabile ca fiind mijloace fixe, indiferent de modul de
procurare a acestora, conform normelor metodologice aprobate prin act normativ
departamental;

i) sd asigure un sistem documentat de evidenta privind dispozitivele medicale
utilizate, reparate si verificate, potrivit instructiunilor aprobate prin act normativ
departamental.

Articolul 16. Vigilenta dispozitivelor medicale

(1) Producdtorii de dispozitive medicale, reprezentantii acestora, persoanele
Juridice ce comercializeazd dispozitivele medicale, importatorii cu sediul
inregistrat in Republica Moldova si utilizatorii de dispozitive medicale sint
obligati:

a) sd stabileascd si sd mentind un sistem propriu de vigilenti a dispozitivelor
medicale, care sd asigure colectarea, evaluarea si schimbul de date cu privire la
complicatiile legate de dispozitivele medicale sau cu privire la incidentele cu
implicarea acestora, si sa colaboreze in acest sens cu Agentia;

b) in termen de 24 de ore, si informeze Agentia despre orice complicatie sau
incident de care sint constienti.

(2) Agentia in colaborare cu producitorul, dupa caz, evalueaza nivelul de risc
al unui incident sau al unei complicatii raportate. Dupa efectuarea investigatiei,
Agentia informeazd pirtile interesate — autoritatea publicd centrald, organismul
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recunoscut, producdtorul, consumatorul si/sau utilizatorul — despre complicatiile
sau incidentele pentru care s-au luat sau trebuie si se ia misurile corespunzatoare,
inclusiv retragerea dispozitivului de pe piat.

(3) Reglementarea sistemului de vigilentd a dispozitivelor medicale este
aprobatd prin act normativ departamental, in care se stabilesc conditiile de
functionare integrald s§i continutul detaliat al raportirii complicatiilor sau
incidentelor cu implicarea dispozitivelor medicale.

Articolul 17. Registrul de stat al dispozitivelor medicale si sistemul
informational de management al dispozitivelor medicale

(1) Pentru evidenta dispozitivelor medicale, a producitorilor si a furnizorilor
de dispozitive medicale se instituie Registrul de stat al dispozitivelor medicale
conform prevederilor legale. Agentia este responsabild de crearea si de tinerea
Registrului de stat al dispozitivelor medicale.

(2) Datele despre evidenta dispozitivelor medicale aflate in utilizare,
efectuarea procedurilor de mentenantd preventivi si corectivi, circulatia
consumabilelor, raportarea incidentelor si normelor legale destinate suportului
managementului informational al institutiilor medicale si autorititilor de
supraveghere in domeniul dispozitivelor medicale sint inregistrate, in conformitate
cu prezenta lege, intr-un sistem informational de management al dispozitivelor
medicale administrat de citre Agentie.

Articolul 18. Nomenclatorul lucrarilor si al serviciilor contra plati

(1) Nomenclatorul lucrérilor efectuate si al serviciilor prestate contra plata de
catre Agentie, precum si mirimea tarifelor la servicii, modul si directiile de
utilizare a resurselor colectate se elaboreaza de institutia desemnata de Guvern si
se aproba prin hotérire de Guvern.

(2) Producitorul autohton de dispozitive medicale este scutit de taxele de
Inregistrare.

Articolul 19. Confidentialitatea

Persoanele fizice si juridice implicate in aplicarea prevederilor prezentei legi
sint obligate si asigure confidentialitatea cu privire la informatiile obtinute la
indeplinirea sarcinilor de serviciu conform prevederilor Legii nr. 171/1994 cu
privire la secretul comercial.
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Articolul 20. Raspunderea

Incélcarea prevederilor prezentei legi atrage rispundere in conformitate cu
legislatia in vigoare.

Capitolul V
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 21

Prezenta lege asigurd cadrul normativ primar pentru transpunerea si
implementarea prevederilor Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
169 din 12 iulie 1993, ale Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990
privind aproprierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
189 din 20 iulie 1990, precum si ale Directivei 98/79/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 331 din
7 decembrie 1998.

Articolul 22

(1) Prezenta lege intrd in vigoare la 3 luni de la data publicarii.

(2) Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicirii prezentei legi:

a) va aproba actele normative necesare pentru aplicarea prezentei legi si
pentru asigurarea activitatii Agentiei;

b) va aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta lege.

(3) La data intrérii in vigoare a prezentei legi, Legea nr. 92/2012 cu privire la

dispozitivele medicale se abroga.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



Anexa
Catre

Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale

Solicitantul , cu sediul

(adresa)

, tel./fax: , e-mail ,
solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor
categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la
dispozitie pe piata a:

Se anexeaza urmaitoarele acte:

Data Semnatura

Tabelul de receptionare a notificarii
(se completeaza de citre Agentie in momentul depunerii notificarii de citre solicitant)

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul
receptiondrii notificarii, inclusiv motivul
refuzului

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de citre
Agentie (in cazul acceptirii receptiondrii)

Numele, prenumele, functia persoanei
responsabile de receptionarea dosarului

Semndtura persoanei responsabile




