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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE
cu privire la dispozitivele medicale

Prezenta lege asigurd cadrul normativ primar pentru transpunerea si
implementarea 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, a Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele
medicale active implantabile, publicatd 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, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 331 din 7 decembrie 1998.

Capitol I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Obiectul si scopul legii

(1) Prezenta lege se aplici dispozitivelor medicale, dispozitivelor medicale
implantabile active, dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, denumite
in continuare dispozitive medicale. In sensul prezentei legi, accesoriile sint tratate
ca dispozitive medicale propriu-zise.

(2) Prevederile prezentei legi stabilesc premisele pentru introducerea si
punerea in functiune a dispozitivelor medicale, cadrul legal si institutional pentru
controlul si supravegherea dispozitivelor medicale la plasarea pe piatd si in
utilizare, precum si pentru supravegherea activitdfilor de comercializare,
distribuire gi prestare de servicii in domeniul dispozitivelor medicale.

(3) Scopul prezentei legi este asigurarea conditiilor optime pentru punerea
la dispozitie pe piatd a unor dispozitive medicale calitative, eficiente si sigure, in
vederea garantirii calitatii serviciilor medicale prestate, protejarii si promovirii
sdnatatii populatiei.

(4) Prezenta lege nu se aplici:

a) medicamentelor;

b) produselor cosmetice;

¢) singelui uman, produselor din singe uman, plasmei umane sau celulelor
din singe uman ori dispozitivelor ce incorporeaza, in momentul punerii lor la
dispozitie pe piata, astfel de produse derivate din singe, plasma sau celule;

d) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine umana si produselor
ce incorporeaza sau deriva din tesuturi sau celule de origine umana;
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e) transplanttmlor, tesuturilor sau celulelor de origine animald, cu exceptia
cazurilor in care un dispozitiv este fabricat prin utilizarea de tesuturi. animale

neviabile san de produse newébﬂe derivate din tesuturi de origine animald;
f) echipa '“"""depmte@eméaviduatﬁmm&ésabmmdm;a}mm

Guvernului nr. 138‘ din 10 februarie 2009 ,Cu privire la aprobarea unor
reglementitri tehnice”. fn cazul 1n care se va decide c3 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 se definesc urmitoarele notiuni:

accesoriu — orice articol care, degi nu este un dispozitiv medical, este
destinat in mod special s fie utilizat impreund cu un dispozitiv, pentru a permite
utilizarea acestuia in conformitate cu scopul propus de cétre producitor;

autoritate desemnatd - Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor
Medicale, autoritate publici aflatd in subordinea Guvernului, care exercit
atributii specifice in domeniul dispozitivelor medicale;

dispozitiv medical — orice instrument, aparat, echipament, material sau alt
articol, utilizat separat sau in combinatie, inclusiv software-ul necesar
functiondrii corespunzitoare a acestuia, destinat de producitor si 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 dizabilit#ti;

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

- control al conceptiei,

si care nu 1gi indeplineste actiunea principald previzutd, in/sau pe
organismul uman, prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar
a cdrui functionare poate fi asistatd prin astfel de mijloace;

dispozitiv medical activ — dispozitiv medical a carui functionare se
bazeazd pe o sursd de energie electricd sau pe orice sursd de energie, alta decit
cea generatd de organismul uman sau de gravitatie;

dispozitiv medical implantabil activ — dispozitiv medical activ care este
destinat s& fie introdus, total ori parjial, prin interveniie medicald sau
chirurgicald, in organismul uman sau intr-un orificiu al acestuia §i si rimina
implantat;

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

urmétoarele:
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- o stare fiziologic# sau patologici ori o malformatie congenitals;

- gradul de sigurant3 gi compatibilitate cu potentialii primitori;

- monitorizarea misurilor terapeutice.

Recipientele pentru recoltarea probelor sint considerate a fi dispozitive
medicale pentru diagnosticare in vitro. Recipientele pentru recoltarea probelor
sint acele dispozitive, de tip vacuum sau nu, destinate in mod special de cétre
producdtori pentru péstrarea probelor derivate din corpul uman, in scopul
examinirii pentru diagnostic in vitro;

incident — defectiune care produce sau ar putea produce cazuri de deces,
rinire sau deteriorare gravd a stirii de sfn#tate a pacientului, utilizatorului,
persoanelor terte ori care afecteazi calitatea mediului, precum s§i defectiune care,
prin repetare, produce perturbdri in activitatea medicald, pierderi materiale, de
timp si de alt caracter;

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

mentenantd corectivd — raspuns la defectiunea dispozitivelor medicale si
efectuarea tuturor lucrdrilor necesare pentru rezolvarea problemei §i repunerea
echipamentelor in stare de functionare optimai,

mentenantd preventivd — activitate intreprinsi pentru a pistra dispozitivul
medical in stare de a preveni defectarea i devenirea acestuia un pericol;

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

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

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

structurd de specialitate — institutie publicid aflati ‘in subordinea
Ministerului Sanatitii, care exercitd atributii specifice in domeniul dispozitivelor
medicale;

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

utilizator — toate institufiile medico-sanitare, indiferent de forma de
proprietate si organizatorico-juridicd, inclusiv personalul acestora implicat in
utilizarea dispozitivelor medicale, cum ar fi personalul clinic (medici §i asistente
medicale), personalul paramedical (radiologi si kinetoterapeuti) si personalul
serviciilor de suport.
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Capitolul II
AUTORITATI iIN DOMENIUL DISPOZITIVELOR
MEDICALE

Articolul 3. Ministerul Sin#titii

(1) Ministerului S#n#tdfii este organul central de specialitate al
administratiei publice in domeniul dispozitivelor medicale si are urmitoarele
atributii de bazi:

a) elaboreazd s§i coordoneazi implementarea politicilor publice in
domeniul dispozitivelor medicale;

b) asigurd supravegherea indeplinirii prevederilor actelor normative de
citre institutiile, intreprinderile §i organizatiile care au responsabilitifi in
domeniul s#&n#t#tii si al asigurdrilor de séndtate si de cétre institutiile medico-
sanitare publice §i private, colaborind in acest scop cu alte autoritéti ale
administratiei publice centrale si locale, alte organizatii §i institutii abilitate,
precum gi cu asociatiile profesionale si cu societatea civild;

c) asigurd organizarea evaludrii conformitftii §i monitorizirii pietei
dispozitivelor medicale din tar prin intermediul institutiilor abilitate in domeniu;

d) aprobd cerintele tehnice pentru dispozitivele medicale necesare la
diferite niveluri de acordare a asistentei medicale de cétre institutiile medico-
sanitare publice.

(2) Recunoagte organismele de evaluare a conformit#itii care au fost
acreditate pentru domeniul dispozitivelor medicale in conformitate cu Legea nr.
235 din 1 decembrie 2011 privind activititile de acreditare §i de evaluare a
conformitatii.

Articolul 4. Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, denumiti in
continuare Agentie, este o autoritate publicd in subordinea Guvernului, abilitati
cu competente de reglementare si supraveghere in domeniul dispozitivelor
medicale, care colaboreazi cu organele centrale ale administratiei publice §i cu
alte autorititi.

(2) Misiunea Agentiei constd in realizarea politicii statului in domeniul
dispozitivelor medicale, in scopul promovdrii §i protejarii sdnéititii publice prin
asigurarea cu dispozitive medicale de calitate, inofensive, eficiente si accesibile.

(3) Agentia prezintd Ministerului Saniti{ii propuneri privind actele
normative de creare a cadrului de aplicare a reglementérilor Uniunii Europene in
domeniul dispozitivelor medicale.

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

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

b) coordoneazi reglementirile i normativele referitoare la dispozitivele

medicale, cu exceptia standardelor nationale;
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c) urmireste ca, prin revizuirea reglementérilor si normativelor privind
dispozitivele medicale, si se respecte normele europene si standardele
internationale armonizate;

d) respectd recomanddrile internationale privind dispozitivele medicale
apdrute in alte domenii de activitate, dacd aceste recomandiri se incadreazd in
domeniul reglementat;

e) efectueazi supravegherea utiliziirii dispozitivelor medicale;

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

g) dispune maisuri corective de suspendare sau interzicere a utilizarii
dispozitivelor medicale de pe piatd in cazul in care acestea genereazi incidente
sau nu corespund prevederilor actelor normative;

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

i) generalizeazi rezultatele supravegherii utilizarii dispozitivelor medicale
si efectueazi analiza cauzelor nerespectirii prevederilor actelor normative in
domeniu.

Articolul 5. Licentierea activititii in domeniul dispozitivelor medicale

Activitatea de import, fabricare, comercializare, asistenta tehnicd si/sau
reparatia dispozitivelor medicale si/sau a opticii se desfisgoari in bazi de licent3,
eliberatd de Camera de Licentiere in modul stabilit de Legea nr. 451-XV din
30 iulie 2001 privind reglementarea prin licentiere a activititii de intreprinzitor.

Capitolul III
INTRODUCERE PE PIATA A DISPOZITIVELOR MEDICALE

Articolul 6. Evaluarea conformititii dispozitivelor medicale

(1) Dispozitivele medicale introduse pe piatdi se supun evaludrii
conformititii potrivit Legii nr. 235 din 1 decembrie 2011 privind activititile de
acreditare §i de evaluare a conformitifii §i corespund cerintelor previzute in
reglementirile tehnice aplicabile aprobate de Guvern.

(2) Prezenta marcajului CE demonstreazi cd acestea a fost supuse
procedurilor de evaluare a conformittii si, in consecinti, atunci cind acestea sint
introduse pe piatd sau puse in functiune, nu mai este necesari repetarea
procedurilor de evaluare a conformititii.

(3) Se permite introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor fabricate la comandd firid marcaj CE, dacid acestea indeplinesc
condifiile prevdzute in reglementarea tehnicd aplicabild i sint insotite de
declaratia producitorului.
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Articolul 7. Introducerea §i punerea in functiune a dispozitivelor
medicale care detin marcajul CE

(1) Dispozitivele medicale care detin marcajul CE sint introduse sau puse
in functiune pe piatd in temeiul procedurii de notificare.

) sau reprezentantul autorizat al acestuia are obligatia si
notifice Agentia, la momentul introducerii sau punerii in functiune a
dispozitivelor medicale pe piata Republicii Moldova, utilizind formularul din
anexs.

(3) Formularul previizut la alin. (2) trebuie s& fie insotit de urmatoarele
documente, in copie:

a) declaratie de conformitate CE emisd de producétor pentru dispozitivul
medical fabricat;

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

c¢) documentul prin care producétorul desemneazi reprezentantul autorizat.

(4) in baza documentelor previzute la alin. (3), Agentia inregistreaza in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale informatiile privind dispozitivele
medicale introduse sau puse in functiune pe piati §i informatiile privind
persoanele responsabile de introducerea pe piatd sau punerea lor in functiune.

(5) Producétorul sau reprezentantul siu autorizat are obligatia s& comunice
Agentiei orice modificare ce intervine dupd inregistrarea informatiilor in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale.

(6) inregistrarea informatiilor cu privire la dispozitivele medicale plasate
pe piatd previzute la alin. (4) nu reprezintd emiterea unui act permisiv din partea
Agentiei §i pentru aceasté procedurd nu se percepe nici o taxi.

Articolul 8. Introducerea gi punerea in functiune a dispozitivelor
medicale care nu detin marcajul CE

(1) Dispozitivele medicale care nu detin marcajul CE pot fi introduse pe
piati, puse in functiune sau utilizate numai dacid au fost supuse evaluirii
conformititii i au fost inregistrate. .

(2) Producétorul sau reprezentantul autorizat al acestuia are obligatia si
inregistreze la Agentie dispozitivele medicale pind la introducerea pe piati a
acestora.

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

(4) La inregistrarea dispozitivelor medicale, acestea se vor include intr-un
dosar, dacd respectd urmitoarele conditii cumulative: acelasi scop propus, acelagi
producdtor, aceeasi clasi de risc.

(5) Agentia asigurd ca procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale
sd fie finalizatd in termen de 30 de zile de la depunerea unei cereri valide si
achitarea taxei de inregistrare.

(6) Actul ce confirmi inregistrarea dispozitivului medical este ordinul de
inregistrare al Agentiei.
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(7) inregistrarea este valabila pentru o perioada 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-XVI din 22 martie 2007 cu privire
la registre.

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

(10) Procedura si documentatia necesard pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale vor fi aprobate prin ordin al ministrului sin#t&tii.

Articolul 9. Controlul de stat al persoanelor care practici activitate de
intreprinzitor la plasarea pe piatii a dispozitivelor medicale

Controlul de stat al persoanelor care practicd activitate de intreprinzitor se
planificd, se efectueazi §i se inregistreaza in conformitate cu prevederile Legii
nr. 131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activititii de
intreprinzitor.

Capitolul IV
SUPRAVEGHEREA DISPOZITIVELOR MEDICALE

Articolul 10. Supravegherea pietei dispozitivelor medicale la plasarea
pe piata

(1) Scopul supravegherii pietei dispozitivelor medicale este de a se asigura
cd producitorul ori, dupd caz, reprezentantul siu autorizat indeplineste in mod
corespunzitor cerintele esentiale, previzute in reglementérile tehnice aplicabile
aprobate de Guvern.

(2) Producitorul ori, dupi caz, reprezentantul sdu autorizat are obligatia de
a asigura servicii §i piese de schimb pentru dispozitivele medicale pe care le
pune la dispozitie pe piati pe durata de functionare a acestora, stabiliti de
produciétor.

(3) Activitatea de supraveghere a pietei dispozitivelor medicale se exercitd
de citre autoritatea imputernicitd prin Legea nr. 131 din 8 iunie 2012 privind
controlul de stat asupra activitdtii de intreprinzitor.

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

(1) Dispozitivele medicale puse in functiune si aflate in utilizare se supun
verificdrilor periodice g§i verificarilor dupd reparatie sau modificare de catre
laboratoare de incercéri acreditate si recunoscute in domeniul dispozitivelor
medicale.

(2) Verificarea periodicd a dispozitivelor medicale este constituiti din
urmaétoarea succesiune de activitéti:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si
incercari;

Y:\Tatiana\Doc_2016\Hotariri\Aprob_dispozitiv_medical.docx



10

b) evaluarea parametrilor definitorii de performant3, prin examinare §i
incercéri;

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

d) emiterea unui raport de incerciri care si contind rezultatele obtinute in
urma incercdrilor de laborator, in cazul in care dispozitivul medical nu
indeplineste criteriile de acceptabilitate §i in cazul in care cel putin una dintre
valorile misurate ale cerintelor esentiale de securitate sau performantd se
situeaza in apropierea limitelor specificate admise;

e) emiterea, in baza raportului de incercari, a unui buletin de verificare
periodica.

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

(4) Verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si
aflate in utilizare se efectueazi de laboratoare de incerciri acreditate si
recunoscute in domeniul dispozitivelor medicale, independente fatdi de
producitori, utilizatori §i persoanele care asiguri mentenanta dispozitivelor
medicale.

(5) Dispozitivele medicale care cad si sub incidenta altor autorititi trebuie
sd respecte toate reglementirile tehnice aplicabile.

(6) Laboratoarele de incercéri sint obligate si informeze Agentia despre
rezultatele verificrilor periodice prin introducerea si actualizarea datelor
obtinute in sistemul informational de management al dispozitivelor medicale.

(7) Pentru asigurarea nivelului de securitate si performanti adecvat
scopului pentru care sint realizate dispozitivele medicale si evitarea generarii de
incidente, utilizatorii au obligatia:

a) si utilizeze dispozitivele medicale numai in scopul pentru care au fost
realizate;

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

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

d) s aplice un program de supraveghere a dispozitivelor medicale care sa
tind seama de riscul 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 corectivi a dispozitivelor medicale;

g) s comunice producitorilor §i Agentiei orice incident survenit in timpul
utilizarii;
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h) s& raporteze Agentiei 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
ministrului sdn#taii;

i) sd asigure un sistem documentat de evidentd privind dispozitivele
medicale utilizate, reparate si verificate, potrivit instructiunilor aprobate prin
ordin al ministrului sdn#tatii.

Articolul 12, Registrul de stat 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. Responsabil de crearea si administrarea
Registrului de stat al dispozitivelor medicale este Agentia.

(2) Datele despre evidenta dispozitivelor medicale aflate in utilizare,
efectuarea procedurilor de mentenanjd preventivi §i corectivd, circulatia
consumabilelor, raportarea incidentelor si normele legale destinate suportului
managementului informational al institutiilor medicale i autorititilor de
supraveghere in domeniul dispozitivelor medicale sint inregistrate, in
conformitate cu prezenta lege, intr-un sistem informational organizat si
coordonat de cétre Agentie.

Capitolul V
SANCTIUNI

Articolul 13. Rispunderea
Incidlcarea prevederilor prezentei legi atrage rispundere in conformitate cu
legislatia.

Capitolul VI
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 14. Nomenclatorul lucrérilor si serviciile contra plata

(1) Nomenclatorul lucrérilor efectuate si a serviciilor prestate, contra plata,
de Agentie, marimea tarifelor la servicii, precum si modul si directiile de
utilizare a resurselor colectate se elaboreazi de Ministerul Sanititii si se aproba
prin hotérire a Guvernului.

(2) Producitorul autohton este scutit de taxele de inregistrare.

Articolul 15. Confidentialitatea

Persoanele fizice §i juridice implicate in aplicarea prevederilor prezentei
legi sint obligate s asigure confidentialitatea cu privire la informatiile obtinute
la indeplinirea sarcinilor de serviciu conform prevederilor Legii nr. 171-XIII din
6 iulie 1994 cu privire la secretul comercial.
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Articolul 16. La data intririi in vigoare a prezentei legi se abrogd 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 activitéitii Agentiei;

b)va aduce actele sale normative in concordan{i cu prevederile prezentei
legi.

(2) Prezenta lege intrd in vigoare la 3 luni de la datapublicirii.

Pregedintele Parlamentului
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Anexi
NOTIFICARE
pentru inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale
nr. din
Ciitre
AGENTIA MEDICAMENTULUI

SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

Persoana autorizatd: ............ceceeeennn s, cu sediul (adresa) in:
........................................................... , tel./fax:  ..ooceeeeveeeeee,  -mail:
..................... , solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale

a urmitoarelor categorii §i tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si
plasarea pe piata: '

---------------------------------------------------------------------------
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

---------------------------------------------------------------------------

Data....occveerenens Semnétura..............
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Nota informativi
la proiectul de lege cu privire la dispozitive medicale

Conditiile care au impus elaborarea proiectului

Proiectul de lege cu privire la dispozitive medicale a fost elaborat nemijlocit
de citre Ministerul San&titii.

Drept temei a servit prevederile Hotdrdrii Guvernului nr.
808 din 07.10.2014 cu privire la aprobarea Planului national de acfiuni pentru
implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeani in
perioada 2014-2016, care stabilegte elaborarea si promovarea amendamentelor la
Legea nr. 92 din 26.04.2012 cu privire la dispozitivele medicale.

Un alt temei este necesitatea asigurdirii cadrului normativ primar pentru
transpunerea §i implementarea:

- Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale, publicatd n Jumalul Oficial al Uniunii Europene L 169 din 12 iulie
1993, in Hotirérea Guvernului nr. 418 din 05 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piat3 a dispozitivelor medicale;

- Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 junie 1990 privind apropierea
legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile, publicati in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 189 din 20 iulie
1990, in Hotirdrea Guvernului nr. 410 din 04 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piai a dispozitivelor medicale
implantabile active;

- Directivei 98/79/CE a Parlamentului European §i a Consiliului din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, publicati
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 331 din 7 decembrie 1998, in Hotirdrea
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.

Principalele prevederi si elemente noi ale proiectului

Scopul proiectului asigurarea siguranfei pacientului gi a utilizatorului prin
dispozitive medicale sigure, eficiente si inofensive.

Prevederile prezentului proiect stabilesc premisele pentru introducerea si
punerea in functiune a dispozitivelor medicale, cadrul legal si institutional pentru




controlul §i supravegherea dispozitivelor medicale la plasarea pe piatd si in
utilizare, precum §i pentru supravegherea activititilor de comercializare, distribuire
si prestare de servicii in domeniul dispozitivelor medicale.

De mentionat faptul ci dispozitivele medicale joacd un rol esential in
asigurarea calitdtii serviciilor medicale prestate, protejarii i promovirii sanftitii
populatiei. Astfel, pentru asigurarea utilizirii unor dispozitive medicale sigure,
inofensive si calitative, verificarea periodici a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare este esentiald din punct de vedere a siguraniei pentru
pacienti si utilizatori. Totodati doar verificarea metrologicd nu prevede verificari
de securitate generald, de securitate electricd, de functionalitate si de control a
alarmelor, fapt ce nu asigurd sinéitatea populafiei si a personalului medical ce
presteazd servicii medicale. Luind in consideratie angajamentele Republicii
Moldova stabilite prin Acordul de Asociere cu Uniunea Europeani, se impune
necesitatea respectéirii cadrului normativ din domeniul dispozitivelor medicale,
principiilor §i recomanddrilor internationale i europene aplicabile acestui
domeniu, pentru a asigura functionarea eficientd a Sistemului de Sinitate prin
utilizarea unor dispozitive medicale sigure si inofensive.

Astfel, prin acest proiect se reglementeazd cadrul normativ primar pentru
sectorul de verificare periodici a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
in utilizare, in conformitate cu cele mai bune practici din statele membre ale
Uniunii Europene.

In proiect s-au utilizat corect termenii stabilifi in domeniul evaluirii
conformitatii §i sa evitat dublarea prevederilor in acest sens, fiindcd Ministerul
Economiei este responsabil pentru armonizarea cu legislatia comunitard in
domeniul evaludrii conformit#tii si anume in elaborarea proiectului de modificare a
Legii nr. 235 din 01.12.2011.

Prin proiectul de lege cu privire la dispozitive medicale Ministerul San&tiit
va reglementa:

- procedura de evaluare a conformititii potrivit Legii nr. 235 din 01 decembrie
2011 privind activitdtile de acreditare si de evaluare a conformitditii si
corespunderea la cerintele prevazute in reglementarile aprobate prin hotdrére
de Guvern. ,

- Procedura de notificare a dispozitivelor medicale care au marcajul CE, la
plasarea pe piafi;

- Procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale fard marcajul CE la
Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale;

- Procedura de verificare periodici a dispozitivelor medicale puse in functiune
si aflate in utilizare.



mecml de Iegﬁ ca pnv:re la ehspam‘tive medwale a fost elahorat in
conformitate cu prevederile art.54 din Legea ocrotirii sin#itatii nr.411-XII din 28
martie 1995 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr. 34, art.373), cu
modific#rile §i completirile ulterioare, se incadreazi perfect in reformele propuse
de citre comunitatea internationaldi §i partenerii de dezvoltare pentru sistemul de
séndtate gi nu contravine legislatiei comunitare.

Fundamentarea economico-financiari

Realizarea modificérilor nu va necesita cheltuieli suplimentare.

Proiectul de lege cu prmre la depozmve medicale este elaborat de citre
Ministerului S3nAitatii §i se prezint¥ spre examinare gi aprobare in modul stabilit.

/
«/Ministru ,;%% Ruxanda GLAVAN



