LEGE

cu privire la dispozitivele medicale

Parlamentul adopta prezenta lege organica.
Capitolul |
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1. Obiectul si scopul legii

(1) Prezenta lege stabilgte cadrul legal si institutional pentru controlul
dispozitivelor medicale, dispozitivelor medicale implantabile active, dispozitivelor
medicale pentru diagnosticare in vitro puse in fungiune si utilizate, denumite in
continuare dispozitive medicale, precunsi pentru controlul activitatilor de
comercializare, distribuire si prest are de servicii in domeniul dispozitivelor
medicale.

(2) Prevederile prezentei legi se aplica si accesoriilor dispozitivelor medicale
atunci cind accesoriile sint folosite impreuna cu un dispozitiv medical pentru a
permite utilizarea acestuia Tn scopul propus. Tn sensul prezentei legi, accesoriile
sint interpretate ca dispozitive medicale.

(3) Scopul prezentei legi este asigurarea conditiilor optime pentru punerea la
dispozitiec pe piaa a dispozitivelor medicale calitative, eficiente si sigure, 1n
vederea garantarii calit&ii serviciilor medicale prestate, protejarii si promovarii
sanatatii populatiei.

Articolul 2. Notiuni principale

Tn sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni principale semnifica:



dispozitiv medical — instrument, aparat, echipament, material sau alt articol,
utilizat separat sau in combinatie, inclusiv programul de calculator destinat de catre
producatorul acestuia a fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare si/sau in
scop terapeutic si necesar functiondrii corespunzatoare a dispozitivului medical,
destinat de producator sa fie folosit pentru om in scop de:

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

- diagnosticare, prevenire, supraveghere, tratament, ameliorare sau
compensare a unei leziuni ori a unui handicap;

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

- control al conceptiet,

si care nu 1isi indeplineste actiunea principalda prevazuta, in/sau pe
organismul uman, prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a
carui functionare poate fi asistata prin astfel de mijloace;

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

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

accesoriu — articol care, desi nu este un dispozitiv medical, are destinatia in
special de a fi utilizat impreuna cu un dispozitiv pentru a permite folosirea acestuia
in conformitate cu scopul propus de catre producator;

dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro — dispozitiv medical care
este un reactiv, produs de reactie, calibrator, material de control, trusa, instrument,
aparat, echipament sau sistem, utilizat separat sau in combinatie, destinat de
producator pentru a fi utilizat in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a
singelui si tesuturilor donate, fiind derivate din corpul uman, exclusiv sau
principal, in scop de obtinere a unor informatii:

- privind starea fiziologica sau patologica ori privind o anomalie
congenitala;

- pentru a determina siguranta si compatibilitatea cu un potential recipient;

- pentru monitorizarea masurilor terapeutice.

Recipientele pentru probe sint considerate dispozitive medicale pentru
diagnosticare in vitro. Recipientele pentru probe sint dispozitivele tip vacuum sau
nu, destinate de cdtre producator special pentru pastrarea initiald §i pentru
conservarea probelor obtinute din organismul uman, in scopul unei examinari
pentru diagnosticare in vitro;



dispozitiv individual la comanda — dispozitiv medical confectionat conform
prescriptiei unui practician medical calificat care elaboreaza sub responsabilitatea
sa caracteristicile constructive ale dispozitivului destinat pentru un anumit pacient.
Prescriptia, de asemenea, poate fi emisa de oricare altd persoanad autorizatd in
virtutea calificarii sale profesionale. Dispozitivul medical produs in serie care
trebuie sa fie adaptat pentru a intruni cerintele specifice prescriptiei unui practician
medical calificat sau a altei persoane autorizate nu este considerat dispozitiv
individual la comanda;

dispozitiv destinat investigatiei clinice — dispozitiv prevazut sa fie utilizat de
practicianul medical calificat atunci cind conduce investigatia clinica, ntr-un
mediu clinic adecvat. In scop de realizare a investigatiei clinice, oricare alti
persoand care, in virtutea calificarii sale profesionale, este autorizata sa efectueze
astfel de investigatii va fi acceptata ca fiind echivalenta cu practicianul medical
calificat;

evaluare a conformitatii — proces prin care se evalueazasi se demonstreaza
ca au fost indeplinite cerintele specifice pentru dispozitivele medicale;

inregistrare — actiune finalizatd cu un document care furnizeaza dovezi
obiective ale activitfilor efectu ate sau ale rezultatelor ibute in do meniul
dispozitivelor medicale;

cerinfe esentiale — cerinte stabilite de reglementarile tehnice neonale in
vederea asigurarii securitd nationale, inofensivitatii dispozitivelor medicale
pentru viata, sanatatea si securitatea oamenilor, pentru regnul animal si cel vegetal,
mediul ambiantsi pentru bunurile materiale in scop de protectie a intereselor
consumatorilor, inclusiv prevenirea practicilor care induc in eroare consumatorii in
ceea ce prigee compozitia, d estinatia, originea, calitatea si inofensivitatea
dispozitivelor medicale;

organism notificat — organism de evaluare a conformitaii, persoana juridica
cu sediul Tn Republica Moldova, desemnat de AgenMedicamentului si
Dispozitivelor Medicale si aprobat de Ministerul Sanatfii pentru activitatea de
evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale, conform procedurii stabilite prin
hotarire de Guvern;

supraveghere in utilizare — ansamblu de masuri prin care se asigura si se
confirmd siguranta in functionare si performantele, conform scopului propus, pe
toatd durata de exploatare a dispozitivului medical si de detectare a incidentelor in
procesul de utilizare;
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incident — defectiuni care produc sau ar putea produce cazuri de deces, ranire
sau deteriorare grava a starii de sanatate a pacientului, utilizatorului, persoanelor
terte ori care afecteaza calitatea mediului, precum si defectiuni care, prin repetare,
produc perturbari in activitatea medicala, pierderi materiale, de timp si de alt
caracter;

registru — totalitate a informaiilor documentate, inscrise manualsi/sau in
sistemul informaional automatizat, despre dispozitive medicale, producatorsi
furnizori de dispozitive medicale;

producator — persoand fizica sau juridica avind responsabilitatea de a
proiecta, produce, ambala si eticheta un dispozitiv medical pentru punerea lui la
dispozitie pe piatd sub numele sdu propriu, indiferent daca aceasta operatiune este
efectuata de ea insasi sau de o parte terta in numele sau (responsabila cu punerea la
dispozitie pe piatd). Notiunea se aplicd si persoanelor fizice sau juridice care
asambleaza, ambaleazd, prelucreaza, reconditioneaza si/sau eticheteaza produse
si/sau atribuie acestora destinatia de dispozitiv medical, cu intentia de punere a lui
la dispozitie pe piaa sub numele sau propriu. Notiunea nu se aplica persoanelor
care, nefiind producitori in intelesul acestei defintii, asambleaza sau adapteaza
dispozitive medicale deja existente pe piata pentru un anumit pacient;

scop propus — utilizare pentru care dispozitivul medical este destinat, in
concordantd cu datele furnizate de producator pe eticheta, in instructiune si/sau in
materiale promotionale (prospecte comerciale);

punere la dispoziie pe piata — furnizare pe piata a dispozitivelor medicale
pentru distribitie, consum sau utilizare in timpul unei activitéi comerciale, in
schimbul unei plati sau gratuit;

introducere pe piata — punere la dispozitie pe piata pentru prima data a unui
dispozitiv medical,

reprezentant autorizat — persoana fizica sau juridica stabilita in Republica
Moldova, special desemnata de producator si care actioneaza si poate fi contactata
de cétre autoritati si organisme imputernicite in locul producétorului cu privire la
obligatiile acestuia specificate in prezenta lege;

dispozitiv pentru autotestare — dispozitiv medical destinat de producator
pentru a fi utilizat la domiciliu;

dispozitiv pentru evaluarea performantei — dispozitiv medical proiectat de
producator pentru a fi subiectul unuia sau al mai multor studii de evaluare a



performantei in laboratoarele de analize medicale sau in alte spatii adecvate in
afara sediilor proprii;

date clinice — informatii referitoare la siguranta si/sau performantele obtinute
in cadrul utilizarii unui dispozitiv medical. Datele clinice se obtin din:

- investigatii clinice ale dispozitivului respectiv;

- investigatii clinice sau alte studii la care se face referire in literatura de
specialitate, avind ca obiect un dispozitiv medical similar pentru care se poate
demonstra echivalenta cu dispozitivul respectiv;

- rapoarte publicate si/sau nepublicate privind altd experimentare clinica, fie
a dispozitivului 1n cauza, fie a unui dispozitiv medical similar, pentru care se poate
demonstra echivalenta cu dispozitivul respectiv;

dispozitiv cu functie de masurare — mijloc de masurare, echipament,
instalatie, material de referinta care poseda caracteristici metrologice normate i
care furnizeaza informatii de masurare independent sau in combinatie cu unul ori
cu mai multe dispozitive.

Articolul 3. Dispozitivele medicale ce incorporeaza
substante medicamentoase

(1) Daca un dispozitiv medical este destinat pentru administrarea
medicamentelor, acesta se reglementeaza de prezenta lege, fara a prejudicia
legislatia cu privire la medicamente.

(2) Daca un astfel de dispozitiv medical este pus la dispozitie pe piata intr-0
forma in care dispozitivul si medicamentul formeaza un singur produs destinat in
exclusivitate pentru a fi utilizat in combinatia data si care nu este reutilizabil,
dispozitivul respectiv va fi considerat ca medicament.

(3) Tn cazul in care un dispozitiv medical incorporeazi ca parte integranti o
substanta care, in cazul utilizarii separate, poate fi consideratd o componentd de
produs medicamentos sau un produs medicamentos derivat din singe uman sau din
plasma umana si care poate avea asupra organismului uman o actiune auxiliara fata
de cea a dispozitivului, dispozitivul respectiv se supune prevederilor prezentei legi.

Articolul 4. Punerea la dispozitie pe piata

(1) Dispozitivele medicale pot fi puse la dispoziie pe pig, puse in
functiune sau utilizate numai daca acestea au fost supuse evaluarii conformitatii si
sint Tnregistrate in conditiile prezentei legi, astfel incit sd nu afecteze securitatea si
sanatatea pacientilor, utilizatorilor si, dupa caz, a altor persoane, precum si mediul
inconjurator.



(2) Producatorii dispozitivelor medicale sint obligai, Tnainte de a pune in
functiune si a utiliza dispozitivele medicale asupra carora au intervenit, sa supuna
aceste dispozitive evaluarii conformitdii potrivit procedurilor de evaluare a
conformitatii dispozitivelor medicale, stabilite prin hotarire de Guvern, care
transpun directivele europene aplicabile la dispozitivele medicale.

(3) Dispozitivele medicale se comercializeaza, se distribuie, se pun in
functiune si se intretin pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus.

(4) Dispozitivele medicale trebuie sa intruneasca cerintele esentiale
prevazute de hotarirea de Guvern care transpune directivele europene aplicabile la
dispozitivele medicale. Dispozitivele medicale se considera conforme cu ceritele
esentiale Tn cazul cind corespund standardelor europene armonizate.

Articolul 5. Proceduri de certificare si inregistrare

Dispozitivele medicale sint certificate si/sau 1inregistrate pe baza
procedurilor de evaluare a conformitatii, stabilite prin hotarire de Guvern.

Articolul 6. Exceptii de aplicare

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 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;

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

f) echipamentului personal de protectie. In cazul in care se va decide ci un
astfel de produs cade sub incidenta prezentei legi, se va tine cont in mod deosebit
de principalul scop propus.

Capitolul 11

AUTORITATI SI ORGANISME TMPUTERNICITE
IN DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE

Articolul 7. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare
denumita Agentie), subordonatd Ministerului Sandia, cu statut de persoand



juridica, abilitata cu ftmc de exercitare a managementului dispozitivelor
medicale, cu obiectivele prioritare axate pe implementarea cadrului legal, are
urmatoarele directii principale de activitate:

a) monitorizarea procesului de aprovizionare si dotare cu dispozitive
medicale, in special a idtitu medico -sanitare publicesi realizarea
programelor nationale;

b) aplicarea procedurilor de supraveghere a fae conform pre  vederilor
prezentei legi, inclusiv prin autorizarea importului dispozitivelor medicale;

C) monitorizarea calitatii produselor prezente pe piata;

d) asigurarea informgonala a sistemului de sanatate in domeniul
dispozitivelor medicale;

e) asigurarea implementarii standardelor de calitate side protectie;

f) monitorizarea si verificarea rezultatelor privind managementul
dispozitivelor medicale conform procedurilor aprobate de Guvern;

g) creareasi tinerea Registrului dis pozitivelor medicale conform Legii
nr. 71-XVI din 22 martie 2007 cu privire la registre;

h) efectuarea achiziilor centralizate de dispozitive medicale pentru
institutiile medico-sanitare publice.

(2) Regulamentul de organizare si functionare, structura si efectivul-limita al
Agentiei se aproba de Guvern.

(3) Agentia este autoritatea competenta si decizionald in domeniul
dispozitivelor medicale.

Articolul 8. Comisia pentru dispozitive medicale

(1) Comisia pentru dispozitive medicale reprezinta un organism alcatuit din
experti in domenii medicale, la care pot fi antrenati si experti din alte domenii decit
cel medical.

(2) Comisia pentru dispozitive medicale, impreuna cu Agentia, organizeaza
desfasurarea investigatiei clinice pe subiecti umani a dispozitivelor medicale,

potrivit reglementarilor n vigoare.

(3) Componenta, organizarea si atributiile Comisiei pentru dispozitive
medicale se aproba prin hotarire de Guvern.

Articolul 9. Atributiile Ministerului Sanatatii

in domeniul dispozitivelor medicale, atributiile principale ale Ministerului
Sanatatii sint:



a) aproba lista privind nominalizarea organismelor notificate pe baza
propunerilor inaintate de catre Agentie;
b) elaboreaza si promoveaza politici in domeniul dispozitivelor medicale.

Articolul 10. Conditiile si documentele suplimentare pentru licentierea
activitatii in domeniul dispozitivelor medicale

(1) Producerea, comercializarea, asistenta tehnica si reparatia dispozitivelor
medicale, inclusiv a opticii, se desfasoard in baza de licenta eliberatd de Camera de
Licentiere in modul stabilit de legislatie.

(2) Conditiile de licentiere sint urmatoarele:

a) desfasurarea activitatii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ si
reglementar;

b) asigurarea efectudrii controlului metrologic legal al mijloacelor de
masurare utilizate in domeniul sandtatii si sigurantei populatiei;

c) indicarea la loc vizibil a preturilor la marfuri si a tarifelor pentru servicii
ntr-o forma clara;

d) detinerea autorizatiei sanitare, antiincendiare, ecologice si de securitate a
muncii,

e) dispunerea de spdi cu titlu de proprietate sau de locatiune pentru
desfasurarea activitatii licentiate;

f) dispunerea de specialisti in domeniu (ingineri, bioingineri).

(3) La declaraia privind eliberarea licentei pentru domeniul dispozitivelor
medicale se anexeaza urmatoarele documente suplimentare:

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

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

C) copia de pe actele ce confirmd instruirea continud si atestarea 1In
domeniile solicitate;

d) certificatul de echivalare a diplomei olmute in strdinatate, eliberat in
modul stabilit, dupa caz.

Articolul 11. Suspendarea si retragerea licentei

(1) Drept temei pentru suspendarea licentei servesc:

a) incalcarea uneia din conditiile prevazute la art. 10;

b) lipsa actului de proprietate sau expirarea contractului detlona a
imobilului unde se desfasoara activitatea licentiata;

c) necorespunderea actelor de studii ale persoanelor angajate cu genurile de
activitate prestata;



d) nerespectarea prevederilor actelor normative in vigoare in domeniu,
inclusiv a regulamentului/statutului de organizare si functionare al institutiei.

(2) Drept temei pentru retragerea licentei servesc:

a) desfasurarea de catre titularul de licenta a unei alte activitati decit a celei
indicate in licenta;

b) desfasurarea activitatii la o alta adresa decit la cea indicata in licenta;

C) punerea la dispozitie pe piata si comercializarea dispozitivelor medicale
fara acte de provenientd, necertificate, neinregistrate, nemarcate In modul
corespunzator;

d) implicarea titularului de liced in activitati ilicite, sesizate de catre
organele cu functii de reglementare si control;

e) decizia definitiva a instantei de judecata.

Articolul 12. Atributiile Agentiei

Tn domeniul dispozitivelor medicale, atributiile principale ale Agentiei sint:

a) in baza criteriilor stabilite prin hotarire de Guvern privind desemnareasi
notificarea organismelor de evaluare a conformitdispozitivelor medical e,
propune spre aprobare Ministerului Sanatatii lista privind nominalizarea
organismelor notificate, a caror competentd tehnicd se stabileste conform
recomandarilor organismului national de acreditare;

b) controleaza si estimeaza continuu activitatea organismelor notificate, le
retrage notificarea in cazul in care acestea nu mai au competenta tehnica
corespunzatoare;

¢) decide asupra clasificarii unui dispozitiv medical in cazul disputei dintre
producator si organismele notificate;

d) autorizeaza, 1n cazuri deosebite (cataclisme, -catastrofe, epidemii,
epizootii, intoxicgii in masa, 1n alte cazuri ce amentd sanatatea oamenilor;
absenta pe piaa a analogurilor sau a substitugilor dispozitivelor medicale),
punerea la dispozitie pe piga si punerea in functiune a dispozitivelor medicale
neautorizate in Republica Moldova, dar autorizate in tara de origine;

e) autorizeaza programul privind aplicarea procedurii de investigatie clinica
prin utilizarea dispozitivelor medicale destinate investigatiei clinice; impreuna cu
Comisia pentru dispozitive medicale, poate solicita producatorului sau
reprezentantului sdu autorizat raportul intocmit la sfirsitul investigatiei;

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

g) coordoneaza reglementarile si normativele, cu excepia standardelor
nationale, referitoare la dispozitivele medicale;
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h) urmareste ca, prin revizuirea reglementarilor si normativelor privind
dispozitivele medicale, sia se respecte normele curopene si standardele
internationale armonizate;

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

Jj) coordoneaza activitatea de supraveghere a dispozitivelor medicale;

K) dispune masuri provizorii de retragere a dispozitivelor medicale de pe
piatd 1n cazul in care acestea genereaza incidente;

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

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

n) emite avize pentru desfasurarea activitatilor de fabricare, comercializare,
import, reparare, verificare §i punere in functiune a dispozitivelor medicale in
conformitate cu procedurile de evaluare a conformitatii, in vederea inscrierii
persoanelor fizice sau juridice in Registrul activitatilor din domeniul dispozitivelor
medicale;

0) inregistreaza dispozitivele medicale certificate in Republica Moldova,
dispozitivele medicale cu marcajul CE, certificate de catre organismele notificate
publicate in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene sau de cétre organismele de
evaluare a conformitatii acreditate cu care s-au incheiat acorduri internationale de
recunoastere, cU inscrierea lor in Registrul dispozitivelor medicale;

p) acorda certificarea de competenta persoanelor fizice sau juridice
responsabile de punerea la dispoziie pe piata a dispozitivelor medicale, cu
inscrierea lor in Registrul distribuitorilor autorizati de dispozitive medicale;

q) elaboreaza instru¢iuni privind conditiile de obtinere a avizului si a
inregistrarilor care urmeaza a fi aprobate prin ordinul Ministerului Sanata i
publicate in Monitorul Oficial al Republicii Moldova,;

r) autorizeaza importul dispozitivelor medicale;

s) exercita alte atributii stabilite prin lege.

Articolul 13. Atributiile organismelor de evaluare a conformitatii

Organismele notificate efectucaza evaluarea conformitdii dispozitivelor
medicale in conformitate cu procedurile de evaluare a conformitatii stabilite n
hotaririle de Guvern care transpun directivele europene aplicabile la dispozitivele
medicale.
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Capitolul 111
CLASIFICAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE
Articolul 14. Clasificarea dispozitivelor medicale

(1) Dispozitivele medicale sint grupate in clasele I, IT1A, IIB si III, in functie
de riscurile n utilizare.

(2) Criteriile de clasificare a dispozitivelor medicale sint definite Tn anexa la
prezenta lege.

Articolul 15. Conflicte de clasificare

Tn caz de litigiu dintre producitor si organismul notificat responsabil de
evaluarea conformitatii in privinta unui dispozitiv medical, rezultind din aplicarea
regulilor de clasificare a dispozitivului, acestia au obligatia de a anunta Agentia.

Capitolul 1V

CIRCULATIA LIBERA A DISPOZITIVELOR MEDICALE
CERTIFICATE SI A CELOR DESTINATE SCOPURILOR SPECIALE

Articolul 16. Marcajul SM

(1) Dispozitivele, altele decit cele la comanda sau cele destinate investigatiei
clinice, trebuie sa poarte marcajul SM de conformitate iTn momentul punerii la
dispozitie pe piata.

(2) Marcajul SM de conformitate trebuie sa fie aplicat pe dispozitiv sau,
dupa caz, pe ambalajul sau steril intr-o forma vizibila, clara si care sa nu poata fi
sters, precum si pe instructiunea de utilizare. In functie de situatie, marcajul SM va
fi aplicat si pe ambalajul de comercializare.

(3) Marcajul este nsotit de numarul de identificare al organismului notificat
care a evaluat conformitatea.

(4) Este interzisa aplicarea unor marcaje sau inscriptii ce pot induce in eroare
parti terte cu privire la semnificatia sau forma grafica a marcajului SM. Orice alt
marcaj poate fi aplicat pe dispozitiv, pe ambalaj sau pe instructiunea de utilizare a
dispozitivului respectiv, cu conditia ca acesta sa nu reduca vizibilitatea si claritatea
marcajului SM.
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Articolul 17. Dispozitivele destinate investigatiilor clinice

Testarea dispozitivelor destinate investigatiilor clinice se efectueaza in
conformitate cu reglementarile aprobate prin hotarire de Guvern.

Articolul 18. Limba informatiilor
(1) Informatiile care insotesc dispozitivul medical si sint la dispozitia
utilizatorului si/sau a pacientului vor fi expuse in limba de stat sau, dupa caz, in

limbile de circulatie internationala (engleza, rusa).

(2) Inregistrarile si corespondenta privind aplicarea procedurilor de evaluare
a conformitatii se Intocmesc in mod obligatoriu in limba de stat.

Capitolul V
STANDARDELE TN DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE
Articolul 19. Cerintele esentiale

Cerintele esentiale impuse dispozitivelor medicale sint cele prevazute in
standardele internationale si Tn cele nationale.

Articolul 20. Standardele nationale conexe

Lista standardelor nationale conexe se avizeaza de catre organismul national
de standardizare, se aproba prin ordinul Ministerului Sanatatii si se publica in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova. Lista standardelor nationale conexe se
reactualizeaza ori de cite ori este cazul.

Capitolul VI
SUPRAVEGHEREA DISPOZITIVELOR MEDICALE
Articolul 21. Supravegherea dispozitivelor medicale
(1) Scopul supravegherii dispozitivelor medicale este de a se asigura ca
producatorul indeplineste in mod corespunzator obligatiile impuse de sistemul de
calitate aprobat.
(2) Producatorul trebuie sa permita organismului notificat sa efectueze

inspectiile necesare, punind la dispozitia acestuia toate informatiile pertinente, in
special:
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a) documentatia privind sistemul de calitate;

b) datele stipulate la sectiunea proiectare din sistemul de calitate, cum ar fi
rezultatele analizelor, calculelor, Tncercarilor etc.;

c) datele stipulate la sectiunea fabricare din sistemul de calitate, cum ar fi
procesele-verbale ale inspectiilor si rezultatele incercarilor, datele etalonarii,
rapoartele privind calificarea personalului respectiv etc.

(3) Procedura de supraveghere a dispozitivelor medicale se stabileste prin
hotarire de Guvern.

Articolul 22. Incidentele

(1) Dupa efectuarea unei evaluari a incidentului de catre organismul
notificat, altul decit cel care a certificat dispozitivele medicale, impreuna cu
producdtorul, daca este posibil, Agentia, impreunda cu producatorul sau cu
reprezentantul autorizat al acestuia, va lua masurile necesare prevazute de actele
normative.

(2) Tn cazul in care se produc incidente provocate de necorespunderea
dispozitivelor medicale la cerintele esentiale, de aplicarea incorecta a standardelor
sau de neconcordanta dintre standarde, Agentia va lua masurile necesare.

Articolul 23. Marcajul CE aplicat incorect

In cazul in care dispozitivele medicale necorespunzatoare poartd marcajul
CE, Agentia are obligatia de a anunta Comisia Europeand in termen de 72 de ore
de la data constatarii.

Articolul 24. Responsabilitatea pentru supraveghere

Raspunderea de a supraveghea dispozitivele medicale in utilizare revine
utilizatorilor si are ca scop asigurarea calitatilor initiale, a securitatii si a unui nivel
de performanta conform scopului propus. Tn acest sens, utilizatorii au obligatia:

a) de a institui si de a aplica un program de supraveghere a dispozitivelor
medicale care sa ia in calcul riscul, domeniul de utilizare si complexitatea acestora;

b) de a asigura verificarea periodica, intretinerea si repararea dispozitivelor
medicale;

c) de a comunica producatorilor si Agentiei orice incident produs in timpul
utilizarii;

d)de a raporta Agentiei toate dispozitivele medicale existente in unitate,
inregistrate in evidentele contabile ca mijloace fixe, indiferent de modul de
procurare a acestora.
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Articolul 25. Actiuni in cadrul supravegherii

(1) Agentia ia masurile de retragere de pe piata sau de interzicere a utilizarii
dispozitivelor medicale, conform reglementarilor aprobate prin hotarire de Guvern.

(2) Masurile specificate la alin. (1) se comunica imediat partii interesate.
Aceasta are obligatia sa informeze Agentia despre remedierile posibile si despre
limita de timp necesara acestor remedieri.

Articolul 26. Producatorul

(1) Tn cazul masurilor previzute la art. 25, producitorul ori reprezentantul
sdau autorizat trebuie sd aiba posibilitatea sa isi expuna punctul de vedere, cu
exceptia cazului in care consultarea directd nu este posibild, deoarece masura
trebuie luata urgent, fiind astfel pusa in pericol sanatateasi securitatea pacie ntilor
si/sau a utilizatorilor.

(2) Producatorul ori, dupa caz, reprezentantul sau autorizat are obligatia de a
asigura servicii si piese de schimb pentru dispozitivele medicale pe care le pune la
dispozitie pe piata pe o perioada de 10 ani.

Articolul 27. Organismul notificat

Organismul notificat va informa Agentia despre toate certificatele
suspendate sau retrase si, la cerere, va pune la dispozitie toate informatiile conform

Legii nr. 422-XVI din 22 decembrie 2006 privind securitatea generala a
produselor.

Capitolul VII
SANCTIUNI
Articolul 28. Raspunderea

(1) Incalcarea prevederilor prezentei legi atrage raspunderea disciplinara,
materiald, civila, contraventionala sau, dupa caz, penald, potrivit legislatiei.

(2) In cazul contraventiilor, organul de control poate dispune si suspendarea
activitatii de producere si/sau de punere la dispoztie pe piatda a dispozitivelor
medicale.
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Articolul 29. Constatarea contraventiilor si aplicarea amenzilor

Constatarea contraventiilor §i aplicarea amenzilor contraventionale se fac de
personalul Agentiei si de personalul organismelor notificate, imputernicite in acest
scop.

Capitolul VIII
BAZA DE DATE
Articolul 30. Registrul de stat al dispozitivelor medicale

Pentru eviderta dispozitivelor medicale supuse evaluarii conformitii, a
producatorilor si furnizorilor de dispozitive medicale se instituie Registrul de stat
al dispozitivelor medicale conform prevederilor legale. Responsabil de creareasi
administrarea Registrului de stat al dispozitivelor medicale este Ministerul
Sanatatii.

Capitolul IX
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII
Articolul 31. Nomenclatorul lucrarilor si serviciile contra plata

(1) Nomenclatorul lucrarilor si serviciile contra plata, efectuate si prestate de
Agentie, marimea tarifelor la servicii, precumsi modul si directiile de utilizare a
mijloacelor speciale dupa tipurile lor se elaboreaza de Ministerul Sanatfii si se
aproba de Guvern.

(2) Producatorul autohton este scutit de taxele de inregistrare.
Articolul 32. Accesul la dispozitivele medicale

Personalul Agentiei si personalul organismelor notificate mputernicite sa
exercite controlul dispozitivelor medicale au dreptul la acces Tn toate locurile unde
sint si/sau se utilizeaza dispozitive medicale.

Articolul 33. Confidentialitatea

Persoanele fizice si juridice implicate in aplicarea prevederilor prezentei legi
sint obligate sa asigure confidentialitatea cu privire la informatiile obtinute la
indeplinirea sarcinilor de serviciu conform prevederilor Legii nr. 171-XIII din
6 tulie 1994 cu privire la secretul comercial.
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Articolul 34

(1) Guvernul, in termen de 3 luni de la publicarea prezentei legi:

a) va adopta actele normative necesare pentru aplicarea prezentei legi si
pentru asigurarea activitatii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

b) va aduce actele sale normative in concordantd cu prevederile prezentei

legi.

(2) Prezenta lege intra in vigoare dupa 6 luni de la publicare.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI

MARIAN LUPU

Chisinau, 26 aprilie 2012.
Nr. 92.



Anexa

CRITERII DE CLASIFICARE
A DISPOZITIVELOR MEDICALE

I. DEFINITII
1. Definitii pentru regulile de clasificare

1.1. Durata:

a) tranzitorie — proiectat pentru utilizare continua pe o perioada de cel mult
60 de minute;

b) pe termen scurt — proiectat pentru utilizare continud pe o perioada de cel
mult 30 de zile;

C) pe termen lung — proiectat pentru utilizare continua pe o perioada de peste
30 de zile.

1.2. Dispozitive invazive:

dispozitiv invaziv — dispozitiv care patrunde integral sau partial in interiorul
organismului fie printr-un orificiu anatomic, fie prin suprafata organismului;

orificiu anatomic — orice deschidere naturala Tn organism, precum si pe
suprafata externd a globului ocular, sau orice deschidere artificiald permanenta,
cum ar f1 o stoma;

dispoztiv chirurgical invaziv — dispozitiv invaziv care patrunde in interiorul
organismului prin suprafata acestuia prin interventie chirurgicala.

Tn sensul prezentei legi, dispozitivele altele decit cele specificate n alineatul
premergator si care produc patrunderea altfel decit prin orificiile anatomice se
considera dispozitive chirurgicale invazive;

dispoztiv implantabil — orice dispozitiv cu destinatia:

a) de a fi introdus complet Th organismul uman sau

b) de a inlocui o suprafata epiteliala sau suprafata ochiului,

prin interventie chirurgicala si care, dupa procedura, va ramine in locul unde a
fost introdus.

Orice dispozitiv cu destinatia de a fi introdus partial in organismul uman prin
interventie chirurgicala si de a ramine, dupad procedura, in locul unde a fost
introdus pentru cel putin 30 de zile se considera, de asemenea, dispozitiv
implantabil.



1.3. Instrument chirurgical reutilizabil — instrument chirurgical pentru taiere,
gaurire, coasere, razuire, raclare, clampare, retractare, clipare sau pentru alte
proceduri similare, fard conectare la un dispozitiv medical activ, si care poate fi
reutilizat dupa efectuarea unor proceduri adecvate.

1.4. Dispozitiv medical activ — orice dispozitiv medical a carui functionare
depinde de o sursa de energie electrica sau de orice alta sursa de energie, alta decit
cea direct generatd de organismul uman sau de gravitatie, si care actioneaza prin
transformarea acestei energii. Dispozitivele medicale destinate sa transmitd
energie, substante sau alte elemente de la un dispozitiv medical activ la pacient,
fara modificari semnificative, nu se considera dispozitive medicale active.

1.5. Dispoztiv terapeutic activ — orice dispozitiv medical activ utilizat separat
sau in combinatie cu alte dispozitive medicale pentru a sustine, a modifica, a
Tnlocui ori a restabili functii sau structuri biologice in vederea tratamentului sau
ameliorarii unei maladii, leziuni ori a unui handicap.

1.6. Dispoztiv activ pentru diagnosticare — orice dispozitiv medical activ
utilizat separat sau in combinatie cu alte dispozitive medicale pentru furnizare de
informatii Tn scop de detectare, diagnosticare, monitorizare sau tratare a unor stari
fiziologice, stari de sanatate, a unor maladii ori malformatii congenitale.

1.7. Sistem circulator central

Tn sensul prezentei legi, sistemul circulator central include urmatoarele vase:
arterele pulmonare, aorta ascendenta, arterele coronare, artera carotida comuna,
artera carotidd externa, artera carotida internd, arterele cerebrale, trunchiul
brahiocefalic, venele cordului, venele pulmonare, vena cava superioara, vena cava
inferioara.

1.8. Sistem nervos central

In sensul prezentei legi, sistemul nervos central include creierul, meningele si
maduva spindrii.

Il. REGULI DE IMPLEMENTARE

1. Reguli de implementare

1.1. La aplicarea regulilor de clasificare trebuie sa se tind cont de scopul
propus al dispozitivelor.

1.2. Daca dispozitivul este proiectat pentru a fi utilizat in combinatie cu alt
dispozitiv, regulile de clasificare se vor aplica separat pentru fiecare dintre



dispozitive. Accesoriile se clasifica Tn baza caracteristicilor proprii, separat de
dispozitivele impreuna cu care sint utilizate.

1.3. Software-ul care actioneaza un dispozitiv sau influenteaza utilizarea
dispozitivului se incadreaza automat in aceeasi clasa.

1.4. Daca dispozitivul nu este proiectat pentru a fi utilizat exclusiv sau cu
precadere la o parte anumitd a corpului, acest dispozitiv va fi clasificat pe baza
celei mai critice utilizari specifice.

1.5. Daca la acelasi dispozitiv se aplica mai multe reguli pe baza performantei
specificate de producator, se vor aplica regulile cele mai stricte de clasificare,
rezultind clasificarea de cel mai Tnalt nivel.

I1l. CLASIFICARE
1. Dispozitive neinvazive

1.1. Regula 1l
Toate dispozitivele neinvazive sint incluse in clasa | daca nu li se aplicd una
din regulile specificate mai jos.

1.2. Regula 2

Toate dispozitivele neinvazive cu destinatia de recoltare sau stocare a
singelui, lichidelor sau tesuturilor organismului, lichidelor sau gazelor, in scopul
unei eventuale perfuzii, administrari ori introduceri in organism, sint incluse n
clasa 1A daca:

a) pot fi conectate la un dispozitiv medical activ de clasa IIA sau de o clasa
superioara;

b) au destinatia de recoltare ori de stocare a singelui sau a altor lichide ale
organismului, ori de depozitare a organelor, a partilor de organe sau a tesuturilor
organismului,

n toate celelalte cazuri — sint incluse n clasa 1.

1.3. Regula 3

Toate dispozitivele neinvazive cu destinatia de modificare a compozitiei
biologice sau chimice a singelui, a altor lichide biologice sau a altor lichide
destinate perfuzarii in organism sint incluse in clasa IIB, daca tratamentul nu
consta in filtrarea, centrifugarea ori In schimbul de gaze sau de caldura — caz in
care acestea sint incluse in clasa I1A.

1.4. Regula 4
Toate dispozitivele neinvazive care vin in contact cu tegumente traumatizate:



a) sint incluse in clasa | — daca au destinatia sa fie utilizate ca bariera
mecanica, pentru compresia sau absorbtia exudatelor;

b) sint incluse in clasa 1B — daca au destinatia sa fie utilizate, in principal, la
plagile care au traumatizat derma si care pot fi vindecate numai per secundam;

c) sint incluse in clasa 1A — in toate celelalte cazuri, inclusiv dispozitivele
care au destinatia speciala de control al microclimatului plagii.

2. Dispozitiveinvazive

2.1. Regula 5

Toate dispozitivele invazive introduse prin orificiile anatomice, altele decit
dispozitivele chirurgical invazive, care nu au destinatia sa fie conectate la un
dispozitiv medical activ:

a) sint incluse Tn clasa | — daca sint utilizate tranzitoriu;

b) sint incluse in clasa I1A — daca au destinatia de utilizare pe termen scurt, cu
exceptia aplicdrii lor in cavitatea bucala — pind la nivelul faringelui, in canalul
auditiv — pina la timpan sau in cavitatea nazala — caz in care sint incluse n clasa I;

c) sint incluse Tn clasa 11B — daca au destinatia de utilizare pe termen lung, cu
exceptia aplicdrii lor n cavitatea bucala — pina la nivelul faringelui, in canalul
auditiv — pina la timpan sau in cavitatea nazala, si nu pot fi absorbite de membrana
mucoasa — caz in care sint incluse in clasa I1A.

Toate dispozitivele invazive introduse prin orificiile anatomice, altele decit
dispozitivele chirurgical invazive, care au destinatia sia fie conectate la un
dispozitiv medical activ din clasa IlA sau din o clasa superioara sint incluse in
clasa l1A.

2.2. Regula 6

Toate dispozitivele chirurgical invazive cu destinatia de utilizare tranzitorie
sint incluse in clasa 1A, cu exceptia cazului in care nu sint:

a) destinate special diagnosticarii, monitorizarii sau corectarii unui defect al
cordului sau al sistemului circulator central prin contact direct cu aceste parti ale
organismului — caz in care sint incluse in clasa Il1;

b) instrumente chirurgicale reutilizabile — caz n care sint incluse in clasa I;

c) destinate pentru a furniza energie sub forma radiatiilor ionizante — caz n
care sint incluse in clasa I1B;

d) destinate sa produca efect biologic sau sa fie absorbite integral sau in
principal — caz in care sint incluse in clasa I1B;

¢) destinate administrarii medicamentelor printr-un sistem de distribuire daca
aceasta se face intr-o maniera potential periculoasa, tinind cont de metoda de
aplicare — caz in care sint incluse n clasa I1B.



2.3. Regula 7

Toate dispozitivele chirurgical invazive cu destinatia de utilizare pe termen
scurt sint incluse in clasa IIA, cu exceptia cazurilor in care sint:

a) destinate special diagnosticarii, monitorizarii sau corectarii unui defect al
cordului sau al sistemului circulator central prin contact direct cu aceste parti ale
organismului — caz in care sint incluse in clasa IlI;

b) destinate special pentru a fi utilizate in contact direct cu sistemul nervos
central — caz in care sint incluse in clasa Il1;

c) destinate sa furnizeze energie sub forma de radiatii ionizante — caz in care
sint incluse in clasa 11B;

d) destinate sa produca un efect biologic sau sa fie absorbite integral ori n
principal — caz in care sint incluse in clasa I11;

e) destinate fie sa suporte modificari chimice in organism, cu exceptia plasarii
lor 1n dinti, fie sa administreze medicamente — caz n care sint incluse in clasa I1B.

2.4. Regula 8

Toate dispozitivele implantabile si cele chirurgical invazive pe termen lung
sint incluse in clasa 11B daca nu au destinatia:

a) sa fie plasate in dinti — caz in care sint incluse in clasa I1A;

b) sa fie utilizate in contact direct cu cordul, cu sistemul circulator central sau
cu sistemul nervos central — caz in care sint incluse in clasa II;

¢) sa produca efect biologic sau sa fie integral sau Tn principal absorbite — caz
in care sint incluse n clasa Ill;

d) fie sa suporte modificari chimice in organism, cu exceptia plasarii lor in
dinti, fie sa administreze medicamente — caz in care sint incluse in clasa I11.

3. Reguli aditionale care se aplica dispozitivelor active

3.1. Regula 9

Toate dispozitivele terapeutice active cu destinatia de administrare sau de
schimb de energie sint incluse in clasa IIA, cu exceptia situatiilor in care
caracteristicile lor sint de asa natura incit schimbul de energie catre sau de la
organismul uman se efectueaza intr-un mod potential periculos, tinindu-se cont de
natura, densitatea si locul de aplicare a energiei — caz in care sint incluse in clasa
11B.

Toate dispozitivele active cu destinatia de control sau monitorizare a
performantelor dispozitivelor terapeutice active din clasa IIB ori cu destinatia de
influentare directa a performantei unor astfel de dispozitive sint incluse Tn clasa
11B.

3.2. Regula 10
Dispozitivele active cu destinatia de diagnosticare sint incluse in clasa 1A
daca au destinatia:



a) de furnizare a energiei ce va fi absorbita de organismul uman, cu exceptia
dispozitivelor utilizate pentru a ilumina organismul pacientului in spectrul vizibil;

b) de vizualizare in vivo a distributiei produselor radiofarmaceutice;

c) de diagnosticare sau monitorizare directa a proceselor fiziologice vitale, cu
exceptia situatiilor in care sint special destinate pentru monitorizarea parametrilor
fiziologici vitali, cind natura variatiilor ar putea pune in pericol imediat starea
pacientului, de exemplu, variatiile in performanta cardiacd, in respiratie, 1n
activitatea sistemului nervos central — caz n care sint incluse in clasa I1B.

Dispozitivele active care emit radiatii ionizante si au destinatia de
diagnosticare si radiologie interventionald terapeutica, inclusiv dispozitivele ce
controleaza Ori monitorizeaza astfel de dispozitive sau care influenteaza direct
performanta acestora, sint incluse in clasa I1B.

3.3. Regula 11

Toate dispozitivele active cu destinatia de administrare si/sau de eliminare a
medicamentelor, lichidelor biologice ori a altor substante in/din organism sint
incluse in clasa IIA, cu exceptia situatiilor in care aceasta se efectueaza intr-un
mod potential periculos, tinindu-se cont de natura substantelor implicate, de partea
vizatd a organismului si de modul de aplicare — caz n care sint incluse in clasa I1B.

3.4. Regula 12
Toate celelalte dispozitive active sint incluse in clasa I.

4. Reguli speciale

4.1. Regula 13

Toate dispozitivele ce includ ca parte integrantd o substantd care, fiind
utilizata separat, poate fi consideratd produs medicamentos si care exercitd asupra
organismului uman o actiune auxiliara fata de cea a dispozitivelor sint incluse in
clasa Ill.

Toate dispozitivele care includ ca parte integranta un derivat de singe uman
sint incluse in clasa Il1.

4.2. Regula 14

Toate dispozitivele utilizate pentru contraceptiec sau pentru prevenirea
transmiterii bolilor sexual transmisibile sint incluse in clasa IIB, cu exceptia
dispozitivelor implantabile sau invazive pe termen lung — caz in care sint incluse in
clasa IlI.

4.3. Regula 15

Toate dispozitivele cu destinatia de utilizare in mod special pentru
dezinfectarea, curatarea, clatirca sau, dupa caz, pentru hidratarea lentilelor de
contact sint incluse in clasa 11B.



Toate dispozitivele cu destinatia de utilizare in mod special pentru
dezinfectarea dispozitivelor medicale sint incluse in clasa I1A.

Aceasta regula nu se aplica produselor cu destinatia de curatare a
dispozitivelor medicale, altele decit lentilele de contact, prin actiuni fizice.

4.4. Regula 16
Dispozitivele inactive cu destinatia de utilizare in mod special pentru
Tnregistrarea de imagini de diagnostic prin raze Roentgen sint incluse in clasa I1A.

4.5. Regula 17

Toate dispozitivele fabricate prin utilizarea tesuturilor animale sau a
derivatelor neviabile sint incluse in clasa III, cu exceptia dispozitivelor proiectate
sd vina 1n contact numai cu tegumentele intacte.

5. Regula 18

Prin derogare de la alte reguli, pungile pentru singe sint incluse in clasa I1B.
Prin derogare de la alte reguli, implanturile mamare sint incluse in clasa IlI.
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