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Comisia protectie sociali, -
sanatate si familie

. | AMENDAMENT
la proiectul de lege cu privire la dispozitivele medicale

nr.403 din 19.10.2016

in conformitate cu prevederile art.65 din Regulamentﬁl Parlamentului,
inaintez prezentul amendament la proiectul legii nr.403 din 19.10.2016 cu privire la
dispozitivele medicale, dupa cum urmeaza:

Articolul 5 din proiectul de lege sa fie expus in urmaétoarea redactie:

»Articolul 5. Licentierea activitatii in domeniul dispozitivelor medicale

(1) Activitatea in domeniul dispozitivelor medicale (import, fabricare,
comercializare, asistentd tehnicad si/sau reparatia dispozitivelor medicale si/sau a
opticii) se desfasoara in baza de licenta, eliberatd in modul stabilit de Legea privind
reglementarea prin licentiere a activitatii de intreprinzator.

(2) Conditiile de licentiere a activititii in domeniul dispozitivelor medicale
sunt urmatoarele: B

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

- b) detinerea autorizatiei de functionare;

c¢) dispunerea de specialisti in domeniu (bioingineri).

(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 desfasura activitatea licentiata;

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

c) certificatul de echivalare a diplomei obtinute in stridinatate, eliberat in
modul stabilit, dupi caz.

(4) Licenta de activitate poate fi suspendatd in conformitate cu prevederile
Legii cu privire la principiile de bazi de reglementare a activitatii de intreprinzator,
in cazul:

a) Incélcdrii uneia din conditiile previzute la alin.(2) si (3);

b) lipsei actului de proprietate sau expirarea contractului de locatiune a
imobilului unde se desfasoard activitatea licentiati;

¢) necorespunderii actelor de studii ale persoanelor angajate cu genul de
activitate prestata;

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

(5) Licenta de activitate poate fi retrasa in conformitate cu prevederile Legii
cu privire la principiile de bazi de reglementare a activititii de intreprinzitor, in
cazul:

a) desfasurdrii de catre titularul de licenta a unei alte activititi decit a celei
indicate in licenta;

b) desfasurdrii activitdtii la o altd adresd decit la cea indicati in licenta;

¢) punerii la dispozitie pe piatd si comercializarea dispozitivelor medicale
fard acte de provenientd, necertificate, neinregistrate, nemarcate in modul
corespunzétor;

d) implicdrii titularului de licentd in activititi ilicite, sesizate de catre
organele cu functii de reglementare si control;

e) deciziei definitive a instantei de judecata.”

0.

Oxana DOMENTI,
Presedinta Comisiei
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AMENDAMENT
la proiectul de lege nr.403 din 19.10.2016
cu privire la dispozitivele medicale

in conformitate cu prevederile art.65din Regulamentul Parlamentului, in urma
examindrii proiectului de lege nr.403 din 19.10.2016 cu privire la dispozitivele
medicale,prezint suplimentar la amendamentul OD/nr.02 din 13 februarie a.c.,
urmitoarele amendamente:

1. Capitolul V se propune a fi exclus, articolul 13 urmand si fie inclus la capitolul
»Dispozitii finale §i tranzitorii” in ordinea corespunzitore.

2. Articolul 16 se propune a fi exclus, prevederea acestui articol ,, La data intrarii
in vigoare a prezentei legi se abrogd Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la
dispozitivele medicale” urmind s3 se regdseascd la articolul 17 in ordinea
corespunzitoare.

3. Articolul 17 urmeazi a fi expus in urmitoarea redactie:

LArticolul 17. "

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

(2) In termen de 3 luni de la data publicérii prezentei legi, Guvernul:-

a) va adopta actele normative necesare pentru aplicarea prezentei legi si pentru
asigurarea activitdtii Agentiei;

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

(3) La data intrdrii in vigoare a prezentei legi, Legea nr.92 din 26 apnhe 2012 cu
pnvxre la dispozitivele medicale se abrogi.

Oxana DOMENTI
Deputat in Parlament
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AMENDAMENT
la proiectul de lege nr. 403 din 19.10.2016
cu privire la dispozitivele medicale

In baza scrisorii VS/22 din 2 iunie 2017 inaintatd Comisiei protectie social,
sanatate si familie si in conformitate cu prevederilé art. 65 din Regulamentul
Parlamentului, in urma examindrii proiectului de lege nr. 403 din 19.10.2016 cu
privire la dispozitivele medicale, prezentim urmatoarele amendamente:

1. La articolul 1 alineat (2):
dupd cuvintul ,introducere” se propune completarea cu cuvintul ,,pe

¥99,

piatd”;
textul ,la plasarea pe piata si in utilizare” se propune a fi substituite cu

textul ,,puse la dispozitie pe piatd si aflate in utilizare”.

2. La articolul 2:

notiunile ,autoritate desemnata”, ,registru” si ,,structurd de specialitate”
se propune a fi excluse;

notiunea ,recipiente pentru recoltarea probelor”, se propune a fi expusé in
redactie noud, dupa cum urmeaza:

wrecipiente pentru recoltarea probelor — dispozitive medicale pentru
diagnosticare in vitro, de tip vacuum sau nu, destinate in mod special de catre
producdtori pentru pastrarea probelor derivate din organismul uman, in scopul
examindrii pentru diagnostic in vitro”; o

in textul notiunii ,,punere in functiune”, cuvintele ,,ﬁe'piaté” se propune a
fi excluse; "



in textul notiunii ,mentenantd corectivd”, cuvintele ,rdspuns la
defectiunea” se propune a fi inlocuite cu sintagma ,,activitate intreprinsd pentru
inlaturarea defectiunii”

notiunea de ,supraveghere in utilizare” se propune a fi inlocuitd cu
sintagma ,,program de supraveghere”, iar in textul definitiei, dupd cuvintul
,masuri” de completat cu sintagma ,,aplicat de cétre utilizator”;

in textul notiunii ,utilizator”, dupa cuvintele ,,institutiile medico-sanitare”
se propune a fi introdusi sintagma ,,si laboratoarele clinice”.

3. La articolul 4 alineat (4), litera €) se propune a fi expusi in redactie noua,

dupa cum urmeaza:
»€) coordoneaza activitatea de supraveghere a dispozitivelor medicale;”.

4. La articolul 6:
alineat (2), sintagma ,,sau puse in functiune” se propune a fi exclusa;
alineat (3), dupa cuvintul ,,declaratia” se propune a fi introdus textul ,,de
conformitate emisa de”.

5. Articolul 7 se propune a fi expus in redactie noud, dupa cum urmeaza:

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

(1) Dispozitivele medicale care detin marcajul CE sint introduse pe piata
in temeiul procedurii de notificare. La notificarea dispozitivelor medicale, acestea
se vor include intr-o singurd solicitare, dacd respecti urmaitoarele conditii
cumulative: acelasi scop propus, acelasi producétor, aceeasi clasa de risc. ‘

(2) Producitorul sau reprezentantul sau autorizat este obligat s notifice
Agentia, cu cel putin 10 zile lucritoare pind la introducerea pe piati a
dispozitivelor medicale, utilizdnd formularul din anexa

(3) Formularul trebuie si fie insotit de copiile de pe urmatoarele acte
autentificate prin semnétura solicitantului:

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

b) certificat de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate,
dupa caz;

¢) actul prin care producitorul desemneaza reprezentantul autorizat.

(4) Formularul se depune fizic de citre solicitant, in doud exemplare, la
adresa Agentiei.

(5) In momentul prezentarii formularului, Agentia verifica in prealabil
conformitatea datelor din notificare si a actelor anexate si completeaza tabelul de




receptionare din formularul de notificare. Un exemplar al formularului, completat
de cétre Agentie se returneaza solicitantului.

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

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

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

(9) Dupd expirarea termenului previzut la alin. (7), in lipsa unei
comunicari din partea Agentiei privind refuzul inregistrérii informatiei in Registrul
de stat al dispozitivelor medicale, se considerd cd introducerea informatiei s-a
produs in mod tacit, iar producétorul sau reprezentantul sdu autorizat, poate si
introduca pe piatd dispozitivele medicale, despre care a notificat Agentia.

(10) inregistrarea informatiilor cu privire la dispozitivele medicale puse la
dispozitie pe piatd prevazute la alin. (7) nu reprezintd emiterea unui act permisiv
din partea Agentiei si pentru aceastd procedurd nu se percepe taxi.”.

6. La articolul 8:
in titlul si pe tot parcursul textului cuvintele ,,si punerea in functiune” se
propun a fi excluse.
alineat (10), cuvintele ,ordin al ministrului sanatitii” se propune a fi
substituit cu textul ,,act normativ departamental”.

7. Capitolul III se propune a fi completat dupé articolul 8, cu renumerotarea
in ordinea corespunzitoare a articolelor existente, cu articolele 9, 10, 11 si 12 cu
urmdtorul cuprins:

»Articolul 9. Clasificarea dispozitivelor medicale

(1) Dispozitivele medicale se clasificd in baza nivelului de risc pentru
utilizator, in baza amplasdrii si a metodei de utilizare, in dependenti de sursa de
energie, durata de viatd si alte caracteristici, prevdzute in actele normative ale
Guvernului.



(2) in dependentd de nivelul de risc pentru utilizator, dispozitivele
medicale se clasificd dupd cum urmeazi:

a) clasa I — dispozitive medicale care prezintd un risc scizut pentru
utilizatori;

b) clasa ITA — dispozitive medicale care prezintd un risc sporit pentru
utilizatori;

c) clasa IIB — dispozitive medicale care prezinti 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 dependentd de sursa de energie, dispozitivele medicale sint
clasificate in active si inactive.

(5) In dependenti de nivelul de risc pentru utilizator, dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, se clasificd dupd cum urmeazi:

a) lista A;

b) lista B;

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

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 catre
Agentie.

Articolul 10. Cerinte fatd de dispozitivele medicale

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

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

Articolul 11. Aplicarea standardelor si reglementarilor tehnice

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

(2) Agentia va publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova lista
standardelor nationale care urmeaza si fie utilizate pentru a asigura conformitatea




unui dispozitiv medical cu cerintele previzute de prezenta lege si de regulamentele
aprobate de Guvern 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, dac3
acestea indeplinesc conditiile previzute in reglementarea tehnica aplicabila si sint
insotite de declaratia de conformitate emisa de producitor.

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

(3) Inainte de inceperea unei investigatii clinice, solicitantul va notifica
Agentia despre investigatia respectivd. Cererea unei investigatii clinice trebuie si
contind datele dispozitivului medical, planul de investigatie clinicd, opinia
Comitetului National de Etica, alte informatii sau documente specificate de catre
Agentie, In conformitate cu prezenta lege si de regulamentele aprobate de Guvern
in baza acesteia.

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

(5) Solicitantul va notifica Agentia, In termen de 7 zile lucratoare, 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 data primirii notificarii, nu emite o decizie negativa, modificarea poate fi
implementati.

(6) Solicitantul va notifica Agentia despre finalizarea investigatiei clinice
in termen de 30 de zile lucratoare de la data finalizarii ei §i va trimite raportul final.

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

8. La articolul 9:

in titlu, cuvintele ,la plasarea” se propun a fi inlocuite cu textul ,,privind
punerea la dispozitie”;

pe parcursul textului:

dupd cuvintele ,practica activitate de Intreprinzdtor” se propune
includerea textului ,privind punerea la dispozitie pe piatd a dispozitivelor
medicale”;

cuvintele ,,se planificd” si ,,$i se inregistreaza” se propune a fi excluse.

9. Articolul 10 se propune a fi expus in redactie noud, dupéd cum urmeaza:
nArticolul 10. Supravegherea pietei dispozitivelor medicale privind
punerea la dispozitie pe piata




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

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

(3) Furnizorul de dispozitive medicale este obligat si prezinte
beneficiarului in momentul livrarii, manualul de service si manualul de utilizare
inclusiv si 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
desfasuratd de cétre autoritatea imputernicitd prin Legea nr.131/2012 privind
controlul de stat asupra activititii de intreprinzétor.”

10. La articolul 11:

alineatul (1) se propune a fi expus in redactie noud, dupa cum urmeaza:

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

alineat (2) litera d), textul ,,in cazul in care dispozitivul medical nu
indeplineste criteriile de acceptabilitate si in cazul in care cel putin una dintre
valorile mésurate ale cerintelor esentiale de securitate sau performanti se situeaza
in apropierea limitelor specificate admise” se propune a fi exclus;

alineatul (4) se propune a fi expus in redactie noui, dupa cum urmeaza:

»(4) Verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si
aflate in utilizare se efectueazi de catre organismele acreditate conform Legii nr.
235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformititii si
recunoscute in domeniul dispozitivelor medicale, independente fati de producatori,
utilizatori si persoanele care asigurd mentenanta dispozitivelor medicale.”;

alineat (6), cuvintele ,,laboratoarele de incerciri sint obligate” se propune
a fi inlocuite cu cuvintele ,,utilizatorii sint obligati;
alineat (7) litera h) si i), cuvintele ,,ordin al ministrului sanatatii” se

propune a fi substituit cu textul ,,act normativ departamental”.

11. Capitolul IV se propune a fi completat dupd articolul 11, cu
renumerotarea in ordinea corespunzitoare a articolelor existente, cu articolul 12 cu
urmatorul cuprins:




»Articolul 12. Vigilenta dispozitivelor medicale

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

a) si stabileascd §i sd mentind un sistem propriu de vigilentd a
dispozitivelor medicale care asigurd 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) sd informeze Agentia, in termen de 24 de ore, despre orice
complicatie sau incident de care sint congtienti;

(2) Agentia in colaborare cu producétorul, dupa caz, evalueaza nivelul de
riscuri al unui incident sau a unei complicatii raportate. Dupd efectuarea
investigatiei Agentia informeaza partile interesate — autoritatea publicd centrald,
organismul recunoscut, producdtorul, consumatorul si/sau utilizatorul — despre
complicatiile sau incidentele pentru care s-au luat sau trebuie si se ia mésurile
corespunzitoare, inclusiv retragerea dispozitivului de pe piata.

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

12. Anexa se propune a fi expusa in redactie noua, dupd cum urmeaza:

»AGENTIA MEDICAMENTULUI
SI DISPOZITIVELOR MEDICALE

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale
in Registrul de stat al dispozitivelor medicale

nr. din
Persoana autorizata: , cu sediul
in , str. nr. ,
tel./fax , e-mail , solicit inregistrarea in

Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmétoarelor dispozitive medicale
pentru introducerea si punerea la dispozitie pe piata:




Se anexeaza urmatoarele acte:

Data Semnatura

Tabelul de receptionare a notificarii
(se completeazi de citre Agentie, la momentul depunerii notificdrii de catre solicitant):

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

Data/nr. de ordine atribuit
notificirii de Agentie (in cazul
acceptdrii receptiondrii)

Numele, prenumele, functia
persoanei responsabile de
receptionarea dosarului

Semnitura persoanei responsabile”
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