Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE
cu privire la dispozitivele medicale
Capitolul I
Dispoziţii Generale
Articolul 1. - Prezenta Lege se aplică dispozitivelor medicale şi accesoriilor acestora. în sensul prezentei legi, accesoriile sunt tratate ca dispozitive medicale propriu-zise. Dispozitivele medicale şi accesoriile acestora sunt numite în continuare dispozitive.
Articolul 2. - în sensul prezentei legi, termenii sunt definiţi după cum urmează: 
a) „dispozitiv medical" - orice instrument, aparat, echipament, material sau alt articol, utilizat singur sau în combinaţie, inclusiv programele de calculator destinate de către fabricantul acestuia a fi utilizat în mod specific pentru diagnosticare şi/sau în scop terapeutic şi necesar funcţionării corespunzătoare a dispozitivului medical, conceput de producător pentru a fi folosit în beneficiul fiinţelor umane şi care nu îşi îndeplineşte acţiunea principală prevăzută în/sau pe corpul uman prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar care poate fi ajutat în funcţia sa prin astfel de mijloace, în scop de:
- diagnostic, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afecţiuni;
- diagnostic, prevenire, supraveghere, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni
ori a unui handicap;
- investigaţie, înlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic; control al concepţiei;
b) „dispozitiv medical activ" - orice dispozitiv medical a cărui funcţionare se bazează pe o altă sursă de putere sau de energie decît aceea generată de organismul uman sau de gravitaţie;
c) „dispozitiv medical implantabil activ" - orice dispozitiv medical activ care este destinat să fie introdus şi să rămînă implantat în corpul uman sau într-un orificiu al acestuia, parţial ori total, prin intervenţie medicală sau chirurgicală;
d) „accesoriu" - un articol care, deşi nu este un dispozitiv medical, este destinat în mod special de către producător pentru a fi utilizat împreună cu un dispozitiv, în concordanţă cu scopul utilizării;
e) „dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro" - orice dispozitiv care este un reactiv, produs de reacţie, calibrator, material de control, trusă, instrument, aparat, echipament sau sistem, utilizat individual sau în combinaţie, destinat de producător pentru a fi utilizat in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a sîngelui şi ţesuturilor donate, fiind derivate din corpul uman sau, în principal, numai în scopul obţinerii unor informaţii:
- privind starea fiziologică sau patologică ori referitoare la o anomalie congenitală;
- pentru a determina protecţia şi compatibilitatea cu un potenţial recipient; 
- pentru monitorizarea măsurilor terapeutice; recipientele pentru probe sunt considerate dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro; recipientele pentru probe sunt acele dispozitive, tip vacuum sau nu, destinate de către producător special pentru păstrarea iniţială şi pentru conservarea probelor obţinute din organismul uman, în scopul unei examinări pentru diagnostic in vitro;
f) „dispozitiv individual la comandă" - orice dispozitiv confecţionat conform prescripţiei unui practician medical calificat care elaborează sub responsabilitatea sa caracteristicile constructive ale dispozitivului destinat pentru un pacient anume; prescripţia poate fi, de asemenea, emisă de oricare altă persoană autorizată în virtutea calificării sale profesionale; dispozitivele medicale de serie mare care trebuie să fie adaptate pentru a întruni cerinţele specifice prescripţiei unui practician medical calificat sau altei persoane autorizate nu sunt considerate dispozitive individuale la comandă;
g) „dispozitiv destinat investigaţiei clinice" - orice dispozitiv prevăzut să fie utilizat de practicianul medical calificat, atunci cînd conduce investigaţia clinică, conform anexei nr. 10, într-un mediu clinic adecvat; în scopul realizării investigaţiei clinice persoana care, în virtutea calificării sale profesionale, este autorizată să efectueze astfel de investigaţii va fi acceptată ca echivalent cu practicianul medical calificat;
h) „directive europene privind dispozitivele medicale" - reglementări elaborate de
Comunitatea Europeană, cu putere de lege în ţările membre, care conţin cerinţele esenţiale
privind calitatea şi securitatea impuse dispozitivelor medicale, în vederea eliminării
barierelor tehnice din calea comerţului;
i) „certificare" - ansamblu de proceduri, verificări, încercări, finalizat printr-un document-
certificat, care atestă conformitatea dispozitivului medical cu cerinţele de siguranţă şi de
performanţă necesare în utilizare;
j)  „înregistrare" - document care furnizează dovezi obiective ale activităţilor efectuate sau ale rezultatelor obţinute în domeniul dispozitivelor medicale; 
k) „cerinţe esenţiale" - caracteristici şi performanţe principale impuse dispozitivelor medicale ţinîndu-se seama de scopul propus al aparatului, care sunt specificate pentru fiecare clasă de aparate în directivele şi normele europene;
l) „standard armonizat" - standardul adoptat de un organism european de standardizare,
referindu-se în mod special la domeniul de aplicare a unei directive; un standard este
armonizat în cazul aprobării paralele a standardelor ISO şi CEN;
m) „organism de certificare notificat" - organismul desemnat de structura de specialitate din cadrul Ministerului Sănătăţii pentru evaluarea conformităţii şi certificarea dispozitivelor medicale, conform strategiei stabilite de structura de specialitate din cadrul Ministerului Sănătăţii;
n) „supraveghere în utilizare" - ansamblul de măsuri prin care se asigură şi se confirmă siguranţa în funcţionare şi performanţele, conform scopului propus, pe toată durata de exploatare a dispozitivului medical şi de detectare a incidentelor în utilizare;
o) „incident" - acele defecţiuni care au produs sau care ar fi putut produce deces, rănire sau deteriorare gravă a stării de sănătate a pacientului, utilizatorului, terţelor persoane sau care afectează calitatea mediului, precum şi acele defecţiuni care, prin repetare, produc perturbări în activitatea medicală, pierderi materiale, de timp şi altele asemenea;
p) „registru" - documentul de evidenţiere a dispozitivelor medicale certificate, a producătorilor şi furnizorilor de aparate medicale;
r)  „producător" - persoana fizică sau juridică avînd responsabilitatea de a proiecta, produce, ambala şi eticheta un dispozitiv, în scopul punerii lui în circulaţie sub numele său propriu, indiferent dacă această operaţiune este îndeplinită de ea însăşi sau de o terţă parte în numele său (responsabil cu punerea pe piaţă); termenul se aplică şi persoanelor fizice sau juridice care asamblează, ambalează, prelucrează, recondiţionează şi/sau etichetează produse şi/sau atribuie acestora destinaţia de dispozitiv cu intenţia de a-1 pune în circulaţie
sub numele său propriu; această definiţie nu se aplică persoanelor care, nefiind producători în înţelesul primului paragraf, asamblează sau adaptează dispozitive deja existente pe piaţă pentru un pacient individual;
s) „scop propus" - utilizarea pentru care produsul este destinat, în concordanţă cu datele furnizate de producător pe etichete, în instrucţiuni şi/sau în materiale promoţionale (prospecte comerciale);
ş) „punere pe piaţă" - prima operaţiune de livrare, în schimbul unei plăţi sau fără plată, a unui dispozitiv, altul decît dispozitivul destinat investigaţiei clinice sau evaluării performanţei, în vederea comercializării şi/sau utilizării, indiferent dacă acesta este nou sau complet recondiţionat;
t) „punere în funcţiune" - faza în care dispozitivul este pentru prima oară gata pentru utilizare în conformitate cu scopul propus;
ţ) „reprezentant autorizat" - orice persoană fizică sau juridică stabilită în Republica Moldova, care este special desemnată de producători şi care acţionează şi poate fi contactată de către autorităţi şi organisme împuternicite în locul producătorului cu privire la obligaţiile acestuia în cadrul acestei legi;
u) „dispozitiv pentru autotestare" - orice dispozitiv destinat de producător pentru a fi utilizat la domiciliu;
v) „dispozitiv pentru evaluarea performanţei" - orice dispozitiv proiectat de producător pentru a fi subiectul unuia sau mai multor studii de evaluare a performanţei în laboratoarele de analize medicale sau în alte spaţii adecvate, în afara sediilor proprii.
w) „date clinice" - informaţiile referitoare la siguranţa şi/sau performanţele obţinute în cadrul utilizării unui dispozitiv. Datele clinice se obţin din:
— investigaţii clinice ale dispozitivului respectiv;
— investigaţii clinice sau alte studii la care se face referire în literatura de specialitate, având ca obiect un dispozitiv similar pentru care se poate demonstra echivalenţa cu dispozitivul respectiv; sau
— rapoarte publicate şi/sau nepublicate privind altă experimentare clinică, fie a dispozitivului în cauză, fie a unui dispozitiv similar, pentru care se poate demonstra echivalenţa cu dispozitivul respectiv;
Articolul 3. - (1) Cînd un dispozitiv este destinat administrării medicamentelor, acesta va fi reglementat de prezenta lege, fără a prejudicia legislaţia cu privire la medicament.
(2) Dacă un astfel de dispozitiv este pus pe piaţă într-o formă în care dispozitivul şi
medicamentul formează un singur produs destinat exclusiv utilizării în combinaţia dată şi care nu este reutilizabil, acest dispozitiv va fi tratat ca medicament.
(3) Cerinţele esenţiale se aplică şi dispozitivului respectiv.
Articolul 4. - (1) Dispozitivele medicale pot fi puse pe piaţă, puse în funcţiune sau utilizate numai dacă acestea sunt certificate şi înregistrate în condiţiile prezentei legi, astfel încît să nu afecteze siguranţa şi sănătatea pacienţilor, utilizatorilor şi, după caz, a altor persoane, precum şi a mediului înconjurător.
(2) Dispozitivele medicale trebuie să fie instalate, întreţinute şi utilizate corect, în conformitate cu scopul propus.
Articolul 5. - Se consideră că dispozitivele medicale satisfac condiţiile prevăzute la art. 5 dacă îndeplinesc cerinţele esenţiale cuprinse în anexa nr. 1, cerinţe care sunt prevăzute şi în standardele armonizate.
Articolul 6. - Dispozitivele medicale sunt certificate şi/sau înregistrate pe baza procedurilor de evaluare a conformităţii.
Articolul 7. - Prezenta lege nu se aplică:
a) medicamentelor;
b) produselor cosmetice;
c) sîngelui uman, produselor din sînge uman, plasmei umane sau celulelor din sînge uman ori dispozitivelor care încorporează în momentul punerii pe piaţă astfel de produse derivate din sînge, plasmă sau celule;
d) transplanturilor care sunt ţesuturi sau celule de origine umană şi produselor care încorporează sau derivă din ţesuturi sau celule de origine umană;
e) transplanturilor, cu excepţia cazurilor în care un dispozitiv este fabricat prin utilizarea de ţesuturi animale neviabile sau produse neviabile, derivate din ţesuturi animale.
Articolul 8. - (1) Această lege nu se aplică echipamentului de protecţie personal.
(2) în cazul deciziei în care un astfel de produs cade sub incidenţa acestei legi se va ţine seama în mod deosebit de principalul scop propus.
Capitolul II
Autorităţi şi organisme împuternicite în domeniul dispozitivelor medical 

Articolul 9 - (1) Se creează o unitate structurală (în continuare numită Agenţie) subordonată Ministerului Sănătăţii, cu statut de persoană juridică, abilitată cu funcţii de exercitare a managementului dispozitivelor medicale, obiectivele prioritare ale căreia sunt axate pe îmbunătăţirea cadrului legal prin elaborarea, ajustarea la standardele internaţionale şi a celor europene, cu următoarele direcţii de activitate:
a) Monitorizarea procesului de aprovizionare şi dotare cu dispozitive medicale, în special pentru instituţiile medico-sanitare publice şi realizarea programelor naţionale;
b) Reglementarea pieţei, inclusiv prin procesul de autorizare a DM;
c) Asigurarea calităţii produselor şi altor produse prezente pe piaţa;
d) Asigurarea respectării prevederilor actelor legislative şi normative de către agenţii economici care desfăşoară activitate de întreprinzător;
e) Asigurarea informaţională a sistemului de sănătate în domeniul DM.
f) Asigurarea implementării standardelor de calitate şi protecţie;
g) Monitorizarea şi verificarea rezultatelor;
h) întocmirea şi menţinerea Registrului dispozitivelor medicale.
(2) Regulamentul de organizare şi funcţionare, structura şi efectivul-limită al Agenţiei se stabileşte de Guvern.
Articolul 10. - (1) Agenţia este autoritatea competentă şi decizională în domeniul dispozitivelor medicale.
(2) în cadrul Ministerului Sănătăţii funcţionează Agenţia care asigură realizarea politicii acestuia în domeniul dispozitivelor medicale.
Articolul 11. - Comisia de experţi pentru dispozitive medicale este un organism alcătuit din experţi pe domenii medicale, în comisia de experţi pot fi antrenaţi şi experţi externi, după caz, numit prin ordin al Ministrului Sănătăţii.
Articolul 12. - Comisia de experţi pentru dispozitive medicale împreună cu Agenţia organizează desfăşurarea investigaţiei clinice pe subiecţi umani a dispozitivelor medicale, potrivit reglementărilor în vigoare.
Articolul 13. - Organismele de certificare notificate, sunt organisme de evaluare a conformităţii dispozitivelor medicale cu cerinţele de siguranţă şi de performanţă necesare în utilizare.
Articolul 14. - în domeniul dispozitivelor medicale, atribuţiile principale ale Ministerului Sănătăţii sunt următoarele:
a) elaborează regulamentul de organizare şi funcţionare a Agenţiei;
b) aprobă lista privind nominalizarea organismelor de certificare notificate, pe baza propunerilor înaintate de către Agenţie;
c) numeşte Comisia pentru dispozitive medicale.
Articolul 15. - Atribuţiile principale ale Agenţiei, în domeniul dispozitivelor medicale sunt următoarele:
a) propune spre aprobare ministrului sănătăţii lista privind nominalizarea organismelor de certificare notificate; competenţa tehnică a organismelor de certificare notificate se stabileşte pe baza activităţii organismelor naţionale de acreditare; criteriile pentru desemnarea organismelor de certificare notificate sunt prevăzute în anexa nr. 11 şi vor fi avizate de organele cu atribuţii în domeniu;
b) controlează şi evaluează continuu activitatea organismelor de certificare notificate; în cazul în care acestea nu mai au competenţa tehnică corespunzătoare, le retrage notificarea;
c) decide asupra clasificării unui dispozitiv medical, în cazul unei dispute între producător şi organismele de certificare notificate;
d) autorizează, în cazuri bine justificate, punerea pe piaţă şi punerea în funcţiune a dispozitivelor medicale unicate, atunci cînd aceasta este în interesul politicii sale de protecţie;
e) autorizează programul privind aplicarea procedurii de investigaţie clinică cu dispozitivele medicale destinate investigaţiilor clinice; împreună cu Comisia pentru dispozitive medicale poate solicita producătorului sau reprezentantului său autorizat stabilit în Republica Moldova raportul întocmit la sfârşitul investigaţiei;
f) participă la elaborarea programelor de standardizare pentru standardele în domeniul medical, în vederea armonizării cu directivele europene pentru dispozitivele medicale;
g) Aprobă reglementările şi normativele, exclusiv standardele naţionale, referitoare la dispozitivele medicale;
h) Urmăreşte ca revizuirea reglementărilor şi normativelor privind dispozitivele medicale să respecte normele europene şi standardele internaţionale armonizate;
i) respectă recomandările internaţionale privind dispozitivele medicale apărute în alte
domenii de activitate, dacă aceste recomandări se încadrează în domeniul reglementat;
j)  Coordonează activitatea de supraveghere a dispozitivelor medicale;
k) dispune măsuri provizorii de retragere a dispozitivelor medicale de pe piaţă în cazul în care acestea produc incidente;
1)  limitează sau interzice dreptul de utilizare a dispozitivelor medicale de pe piaţă în cazul în care acestea produc incidente;
m) Interzice activitatea de producţie şi/sau de comercializare a dispozitivelor medicale
neînregistrate în cazul în care acestea sunt puse pe piaţă;
n) emite avize pentru desfăşurarea activităţilor de fabricare, comercializare, import, reparare, verificare şi punere în funcţiune a dispozitivelor medicale, în conformitate cu procedurile de evaluare a conformităţii. în vederea înscrierii persoanelor fizice sau juridice în Registrul activităţilor din domeniul dispozitivelor medicale:
o) înregistrează dispozitivele medicale certificate în Republica Moldova, dispozitivele medicale care poartă marcajul CE, dispozitivele care sunt certificate de către organisme de certificare notificate, publicate în Jurnalul Oficial al Comunităţii Europene, sau de către organismele de certificare acreditate cu care s-au încheiat acorduri internaţionale de recunoaştere, bazate pe respectarea cerinţelor esenţiale, în vederea înscrierii lor în Registrul dispozitivelor medicale certificate;
p) înregistrează şi acordă certificarea de competenţă persoanelor juridice sau persoanelor
fizice responsabile de punerea pe piaţă a dispozitivelor medicale, în vederea înscrierii lor în Registrul distribuitorilor autorizaţi de dispozitive medicale;
r) Elaborează instrucţiuni privind condiţiile de obţinere a avizului şi a înregistrărilor aprobate prin ordin al ministrului sănătăţii, cu avizul organelor cu atribuţii în domeniu, care vor fi publicate în Monitorul Oficial;
s) Percepe taxe şi tarife pentru serviciile prestate.

t) Autorizează importului dispozitivelor medicale;
u) Alte servicii neinterzise de lege.
Articolul 16. - în domeniul dispozitivelor medicale organismele de certificare au următoarele atribuţii principale:
a) efectuează certificarea dispozitivelor medicale în conformitate cu procedurile de evaluare a conformităţii;
b) examinează şi efectuează auditul activităţilor de fabricare, comercializare, import, reparare, verificare şi punere în funcţiune a dispozitivelor medicale.
Capitolul III
Clasificarea dispozitivelor medicale
Articolul 17. - (1) Dispozitivele medicale sunt împărţite în clasele I, IIA, IIB şi III, în funcţie de riscurile prevăzute în utilizare.
Articolul 18. - In caz de litigiu între producător şi organismul responsabil de evaluarea conformităţii în privinţa clasificării unui dispozitiv, rezultând din aplicarea regulilor de clasificare, acestea au obligaţia de a anunţa Agenţia.
Capitolul IV
Circulaţia liberă a dispozitivelor medicale certificate şi a celor destinate scopurilor speciale
Articolul 19. - (1) Dispozitivele, altele decît cele la comandă sau cele destinate investigaţiei clinice, care sunt considerate ca satisfăcînd cerinţele esenţiale menţionate, trebuie să poarte marcajul SM de conformitate în momentul introducerii pe piaţă.
(2) Marcajul SM de conformitate trebuie să se fie aplicat pe dispozitiv sau pe ambalajul său steril, în funcţie de circumstanţe, într-o formă vizibilă, clară şi să nu se poată şterge, precum şi pe instrucţiunile de utilizare. In funcţie de situaţie, marcajul SM trebuie de asemenea să apară pe ambalajul comercial.
- Marcajul este însoţit de numărul de identificare al organismului.
(3) Este interzisă aplicarea unor marcaje sau inscripţii susceptibile de a induce în eroare terţe părţi cu privire la semnificaţia sau grafia marcajului SM. Oricare alt marcaj poate fi aplicat pe dispozitiv, pe ambalaj sau pe prospectul cu instrucţiuni care însoţeşte dispozitivul respectiv, cu condiţia ca acesta să nu reducă vizibilitatea şi lizibilitatea marcajului SM.
Articolul 20. - în Republica Moldova, testarea dispozitivelor medicale destinate investigaţiilor clinice, se efectuează în conformitate cu prevederile prezentei legi.
Articolul 21. - Prezenta lege se aplică în toate sferele ce au ca obiect de activitate a dispozitivelor medicale: investigare, testare, omologare, fabricare, aplicare în practică, utilizare, import, export, păstrare, distribuire, desfacere, control.
Articolul 22. - (1) Informaţiile care însoţesc dispozitivul medical şi sunt la dispoziţia utilizatorului şi/sau a pacientului vor fi în limba de stat.
(2) înregistrările şi corespondenţa privind aplicarea procedurilor de evaluare a conformităţii se întocmesc în mod obligatoriu în limba de stat.
Capitolul V
Armonizarea standardelor naţionale şi a reglementărilor în domeniul dispozitivelor medicale
Articolul 23. - Cerinţele esenţiale, impuse dispozitivelor medicale, sunt cele revăzute în standardele internaţionale şi cele naţionale recunoscute.
Articolul 24. - Lista standardelor naţionale conexe se avizează de către Serviciul Standardizare şi Metrologie, se aprobă prin ordinul ministrului sănătăţii şi se publică în Monitorul Oficial al Republicii Moldova. Lista standardelor naţionale conexe se reactualizează ori de cîte ori este cazul.
Capitolul VI
Supravegherea dispozitivelor medicale
Articolul 25. - Scopul supravegherii este de a asigura că producătorul îndeplineşte în mod corespunzător obligaţiile impuse de sistemul de calitate aprobat.
Producătorul trebuie să permită organismului de certificare notificat să efectueze inspecţiile necesare şi îi pune la dispoziţie toate informaţiile pertinente, în special:
a) documentaţia privind sistemul de calitate,
b) datele stipulate la secţiunea din sistemul de calitate referitoare la proiectare, cum ar fi rezultatele analizelor, calculelor, încercărilor etc,
c) datele stipulate la secţiunea din sistemul de calitate referitoare la fabricare, cum ar fi procesele verbale ale inspecţiilor şi datele încercărilor, datele etalonării, rapoartele privind calificarea personalului respectiv etc.
Articolul 26. - După efectuarea unei evaluări a incidentului de către organismele de certificare notificate, altele decît cele care au certificat dispozitivele medicale şi, împreună cu producătorul, dacă este posibil, Agenţia, împreună cu reprezentantul producătorului, va lua măsurile necesare.
Articolul 27. - în cazul în care apar incidente provocate de neîncadrarea dispozitivelor medicale în cerinţele esenţiale prevăzute în directivele europene, aplicarea incorectă a standardelor sau neconcordanţa dintre standarde, Agenţia va lua măsurile necesare.
Articolul 28. - în cazul în care dispozitivele medicale necorespunzătoare poartă marcajul SM şi CE, Agenţia are obligaţia de a anunţa Comisia Europeană în termen de 72 de ore de la data constatării.
Articolul 29. - Răspunderea de a supraveghea în timpul utilizării dispozitivele medicale revine utilizatorilor şi are ca scop asigurarea calităţilor iniţiale şi de securitate, precum şi a unui nivel de performanţă conform scopului utilizării. In acest sens utilizatorii au obligaţia:
a) de a institui şi de a aplica un program de supraveghere a dispozitivelor medicale care să ţină seama de riscul, domeniul de utilizare şi complexitatea acestora;
b) de a asigura verificarea periodică, întreţinerea şi repararea dispozitivelor medicale;
c) de a comunica producătorilor şi Agenţiei, orice incident survenit în timpul utilizării.
Articolul 30. - (1) Agenţie ia măsurile de retragere, restrîngere sau interzicere a utilizării pe piaţă a dispozitivelor medicale trebuie să fie motivate.
(2) Măsurile se comunică imediat părţii interesate. Aceasta are obligaţia să informeze Agenţia despre remedierile posibile şi despre limita de timp necesară acestor remedieri.
Articolul 31. - în cazul deciziilor prevăzute la art. 30 producătorul sau reprezentantul său autorizat trebuie să aibă posibilitatea de a-şi expune punctul de vedere, cu excepţia cazului în care consultarea directă nu este posibilă, deoarece măsura trebuie luată urgent.
Articolul 32. - Producătorul sau, după caz, reprezentantul său autorizat are obligaţia de a asigura service şi piesele de schimb pentru dispozitivele medicale pe care le pune pe piaţă, pe o perioadă de 10 ani.
Articolul 33. - Organismul de certificare notificat va informa Agenţia despre toate certificatele suspendate sau retrase şi, la cerere, va pune la dispoziţie toate informaţiile adiţionale relevante.
Capitolul VII
Sancţiuni
Articolul 34. - încălcarea prevederilor prezentei legi atrage răspunderea disciplinară, materială, civilă, contravenţională sau penală, după caz, potrivit legislaţiei în vigoare.
Articolul 35. - Constituie contravenţii următoarele fapte săvîrşite de persoane juridice sau persoane fizice, dacă nu au fost comise în astfel de condiţii încît, potrivit legii penale, să fie considerate infracţiuni:
a) producerea şi/sau punerea pe piaţă a dispozitivelor medicale necertificate, expirate sau care prezintă abateri de la performanţele funcţionale şi de securitate, generatoare de incidente;
b) modificarea parametrilor funcţionali şi/sau a condiţiilor de producţie ori a configuraţiei dispozitivelor medicale după certificare, care afectează calitatea dispozitivelor;
c) împiedicarea sub orice formă a persoanelor împuternicite să îşi exercite atribuţiile prevăzute în prezenta lege privind controlul dispozitivelor medicale;
d) utilizarea în unităţile sanitare, pentru investigaţie sau tratament medical, a dispozitivelor medicale necertificate, neînregistrate sau neverificate periodic, cu excepţia dispozitivelor medicale care sunt în experimentare clinică sau evaluare a performanţei în vederea certificării;
e) neasigurarea service-ului dispozitivelor medicale în perioada de garanţie de către producător sau de reprezentantul său autorizat;
f) necompletarea la zi de către unităţile autorizate a evidenţelor privind dispozitivele medicale instalate, reparate sau verificate şi a înregistrărilor aferente sau lipsa acestor evidenţe;
g) Lipsa avizului prevăzut la art. 15 lit. n) şi a înregistrărilor prevăzute la art. 15 lit. o) şi p).
Articolul 36. - (1) Contravenţiile se sancţionează după cum urmează:
a) încălcarea prevederilor art.35 lit.a) - c) amendă de la 500 la 5000 de unităţi convenţionale;
b) încălcarea prevederilor art.35 lit.d) - g) amendă de la 400 la 4000 de unităţi convenţionale;
(2) Sancţiunile se aplică de către autoritatea de supraveghere a pieţei, după caz. Sumele amenzilor încasate se varsă în bugetul de stat.
(3) în cazul contravenţiilor prevăzute la art. 35 lit. a) - c) organul de control poate dispune şi suspendarea activităţii de producere şi/sau de punere pe piaţă a dispozitivelor medicale.
Articolul 37. - Constatarea contravenţiilor şi aplicarea amenzilor contravenţionale se fac de personalul Agenţiei şi de personalul organismelor de certificare notificate, împuternicit în acest scop.
Articolul 38. - (1) împotriva procesului-verbal de constatare a contravenţiilor se poate face plîngere de către persoana juridică sau persoana fizică, în termen de 15 zile de la data comunicării acestuia, la judecătoria în a cărei rază teritorială s-a săvîrşit contravenţia.
(2) Hotărîrea pronunţată de instanţa de judecată este supusă căilor de atac prevăzute de legislţie.
Articolul 39. - Dispoziţiile privind răspunderea contravenţională prevăzute de prezenta lege se completează cu cele cuprinse în conformitate cu legislaţia în vigoare.
Capitolul VIII
Baza de date
Articolul 40. - (1) Datele privind reglementările în conformitate cu prezenta lege vor fi stocate într-o bază de date accesibilă autorităţilor competente, permiţîndu-le acestora realizarea obligaţiilor legate de această lege pe baza unor informaţii reale şi complete.
(2) Baza de date va conţine următoarele:
a) date referitoare la înregistrarea producătorilor şi a dispozitivelor medicale, în conformitate cu instrucţiunile întocmite de Agenţie;
b) date referitoare la certificatele emise, modificate, completate, suspendate, retrase sau refuzate, în conformitate cu procedurile de evaluare a conformităţii dispozitivelor medicale;
c) date obţinute în conformitate cu procedura de supraveghere a dispozitivelor medicale.
Articolul 41. - Procedurile de implementare prevăzute la art. 40 vor fi adoptate în conformitate cu prevederile stabilite în legislaţie art. 9-12, ale art. 15 lit. a) şi b) şi cu cele privind supravegherea dispozitivelor medicale.
Capitolul IX
Dispoziţii tranzitorii şi finale
Articolul 42. - (1) Pentru avizul şi înregistrările prevăzute la art. 15 lit. n) - p) structura de specialitate din cadrul Ministerului Sănătăţii percepe următoarele taxe:
a) 2.000 lei pentru avizul prevăzut la lit. n) şi înregistrările prevăzute la lit. p);
b) 4.000 lei pentru înregistrările prevăzute la lit. o).
(2) Cuantumul taxelor se va actualiza periodic, prin hotărîre de Guvern.
(3) Pentru certificările şi examinările prevăzute la art. 16 se percep tarife care se stabilesc în conformitate cu actele normative în vigoare.
Articolul 43. Sumele provenite din amenzi şi taxele prevăzute la art. 12 constituie venituri la bugetul de stat, iar cele provenite din încasarea tarifelor se consideră venituri proprii.
Articolul 44. - Dispoziţiile prezentei legi se aplică persoanelor juridice şi persoanelor fizice care fabrică, comercializează, instalează, utilizează, verifică şi întreţin dispozitive medicale.
Articolul 45. - Personalul Agenţiei şi personalul organismelor de certificare notificate, împuternicit să exercite controlul dispozitivelor medicale, are dreptul de acces în toate locurile unde sunt şi/sau se utilizează dispozitive medicale.
Articolul 46. - Persoanele juridice şi persoanele fizice implicate în aplicarea prevederilor prezentei legi sunt obligate să asigure confidenţialitatea cu privire la informaţiile obţinute în îndeplinirea sarcinilor de serviciu. Aceasta nu afectează obligaţia cu privire la furnizarea informaţiilor, în cazurile care intră sub incidenţa legii penale.
Articolul 47. Ministerul Sănătăţii va elabora în termen de 3 luni de la data intrării în vigoare a prezentei legi normele metodologice pentru aplicarea acesteia.
Articolul 48. - în termen de 3 luni de la data intrării în vigoare a prezentei legi, Guvernul:
a) va   adopta actele   normative   necesare pentru implementarea prezentei legi şi
asigurarea activităţii Agenţiei dispozitivelor medicale;
b) va aduce actele sale normative în concordanţă cu prevederile prezentei legi.
Articolul 49. - Prezenta lege intră în vigoare la 3 luni de la data publicării ei în Monitorul Oficial.
PREŞEDINTELE PARLAMENTULUI

1

