LEGE

pentru modificarea Legii nr. 102/2017
cu privire la dispozitivele medicale

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389), cu modificarile
ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2:

dupa notiunea ,,dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro” se introduc
urmatoarele notiuni:

Ldispozitiv medical fabricat la comanda — orice dispozitiv medical destinat
unui anumit pacient, in conformitate cu prescriptiile scrise ale unui practician
medical calificat, care stabileste, pe propria raspundere, caracteristicile specifice ale
dispozitivului. Dispozitivele medicale produse in serie care trebuie sa fie adaptate
pentru a intruni cerintele specifice prescriptiei unui practician medical calificat nu
se considera dispozitive fabricate la comanda;

dispozitiv destinat investigariei clinice — dispozitiv medical prevazut sa fie
utilizat in mod corespunzator de practicieni medicali calificati, pentru investigatiile
clinice mentionate in prezenta lege, intr-un mediu clinic uman adecvat;

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

— investigatiile clinice ale dispozitivului medical respectiv;

— investigatiile 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 referitoare la alte experimentari clinice
fie ale dispozitivului medical in cauza, fie ale unui dispozitiv similar pentru care se
poate demonstra echivalenta cu dispozitivul respectiv;”



notiunea ,,incident” va avea urmatorul cuprins:

»incident — orice functionare defectuoasa ori deteriorare a caracteristicilor
si/sau a performantelor unui dispozitiv medical care poate conduce sau a condus la
decesul ori la afectarea severa a starii de sanatate a unui pacient sau utilizator;”.

2. La articolul 4 alineatul (2), literele e)—i) se abroga.
3. Legea se completeaza cu articolele 41 si 42 cu urmatorul cuprins:
LArticolul 41, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica

(1) Agentia Nationala pentru Sanatate Publica este abilitata cu competente de
supraveghere si control in domeniul dispozitivelor medicale.

(2) Tn aplicarea prevederilor prezentei legi, Agentia Nationala pentru Sanitate
Publica are urmatoarele atributii:

a) efectueaza controlul pietei dispozitivelor medicale in conformitate cu
Legeanr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator si cu
metodologia aprobata de Guvern;

b) elibereaza prescriptii si aplica sanctiuni in temeiul procesului-verbal de
control, conform prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra
activitatii de Intreprinzator si metodologiei aprobate de Guvern;

C) aplica masuri restrictive in conformitate cu Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de Tntreprinzator, in limitele prevederilor art. 14
alin. (8) din prezenta lege;

d) generalizeaza rezultatele supravegherii modului de utilizare a dispozitivelor
medicale si analizeaza cauzele nerespectarii prevederilor actelor normative din
domeniu;

e) monitorizeaza actiunile agentilor economici privind executarea
prescriptiilor, inlaturarea incalcarilor sau conformarea cu masurile restrictive
aplicate in temeiul Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator si al metodologiei aprobate de Guvern;

f) monitorizeaza rapoartele cu privire la riscurile ce apar in legitura cu
utilizarea dispozitivelor medicale ce fac obiectul legislatiei comunitare de
armonizare sau al reglementarilor tehnice care o transpun.

Articolul 42. Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate

Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate:

a) efectueaza achizitii centralizate de dispozitive medicale;

b) efectueaza achizitii centralizate de servicii de mentenanta a dispozitivelor
medicale.”



4. Articolul 5 va avea urmatorul cuprins:
»Articolul 5. Activitatea de intreprinzator in domeniul dispozitivelor medicale

Pentru a desfasura activitati de import, fabricare, comercializare, asistenta
tehnica si/sau reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a opticii, intreprinzatorul
trebuie sa aiba angajat cel putin un specialist in domeniu sau un bioinginer, exceptie
facind farmaciile si magazinele de optica medicala.”

5. La articolul 8:
alineatul (6) va avea urmatorul cuprins:

.(6) Tn cazul in care actele prezentate corespund cerintelor stabilite, Agentia
inregistreaza in Registrul de stat al dispozitivelor medicale informatiile privind
dispozitivele medicale ce vor fi introduse pe piata si informatiile referitoare la
persoanele responsabile de introducerea acestora pe piata.”

la alineatul (7), cuvintele ,emiterii ordinului” se substituie cu cuvintele
Hinregistrarii in Registrul de stat al dispozitivelor medicale”.

6. Articolul 12 va avea urmatorul cuprins:
LArticolul 12. Investigatii clinice pentru dispozitivele medicale

(1) Se permit introducerea pe piata si punerea in functiune a dispozitivelor
medicale destinate investigatiei clinice fira a avea marcaj CE daca acestea
indeplinesc conditiile prevazute 1n reglementarea tehnica aplicabila si sint Tnsotite
de declaratia de conformitate emisa de producator.

(2) Solicitant al unei investigatii clinice poate fi producatorul dispozitivelor
medicale sau reprezentantul autorizat al acestuia.

(3) Tnainte de Tnceperea unei investigatii clinice, solicitantul va notifica
Agentia in privinta investigatiei respective. Cererea privind investigatia clinica
trebuie sa fie insotita de actele specificate in standardul SM EN 1SO 14155
»lnvestigatia clinica a dispozitivelor medicale pentru subiecti umani. Buna practica
clinica”, de avizul pozitiv al Comitetului National de Expertiza Etica a Studiului
Clinic, de alte informatii sau documente prevazute de prezenta lege si de
regulamentele aprobate de Guvern.

(4) Agentia publica pe pagina sa web, in termen de 30 de zile lucratoare de la
data primirii cererii complete si a achitdrii taxei, informatiile referitoare la
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investigatia clinica notificata. Solicitantul poate incepe investigatiile clinice in cauza
dupa expirarea termenului de 30 de zile lucratoare de la data notificarii, cu exceptia
cazului in care Agentia l-a anuntat in aceastd perioadd in privinta emiterii unei
decizii negative.

(5) Solicitantul notifica Agentia, in termen de 7 zile lucrdtoare, In privinta
oricaror complicatii legate de utilizarea dispozitivelor medicale, survenite in timpul
investigatiei clinice.

(6) Solicitantul poate initia 0 modificare a procedurii de investigatie clinica,
notificind Agentia referitor la modificarea respectiva. In cazul in care Agentia, in
termen de 30 de zile lucratoare de la receptionarea notificarii, nu emite o decizie
negativa n acest sens, modificarea poate fi efectuata.

(7) Solicitantul informeaza Agentia in privinta finalizarii investigatiei clinice
si 11 va trimite raportul final in termen de 30 de zile lucrdtoare de la data finalizarii
acesteia.

(8) Agentia poate solicita informatii suplimentare necesare pentru validarea
notificarii prevazute in alin. (4). Termenul prevazut in alin. (4) se suspenda pina la
furnizarea informatiilor solicitate.

(9) Reglementarea procedurala a investigatiilor clinice se aproba prin act
normativ departamental al Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.”

7. Articolul 13 se abroga.
8. Articolul 14 va avea urmatorul cuprins:
LArticolul 14, Supravegherea si controlul dispozitivelor medicale

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

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

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



(4) Activitatea de supraveghere si control in domeniul dispozitivelor
medicale, precum si controlul de stat asupra persoanelor care practica activitate de
intreprinzator, privind punerea la dispozitie pe piata a dispozitivelor medicale, se
efectueaza de catre Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, in conformitate cu
prevederile Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator.

(5) Prin activitatile desfasurate si masurile instituite de Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica, Tn vederea supravegherii pietei dispozitivelor medicale, se
urmareste sa se verifice daca:

a) dispozitivele medicale introduse/puse la dispozitie pe piata si/sau puse in
functiune Tndeplinesc cerintele esentiale prevazute in reglementarile tehnice
aplicabile;

b) agentii economici executa obligatiile ce le revin conform actelor normative,
pentru ca dispozitivele medicale neconforme sa fie aduse in conformitate cu
cerintele esentiale prevazute in reglementarile tehnice aplicabile, si pun in aplicare
masurile restrictive instituite de Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, atunci
cind este cazul.

(6) Activitatile desfasurate de Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
cuprind:

a) verificarea prezentei si modului de aplicare a marcajelor de conformitate
CE sau SM, prevazute in legislatia aplicabila, verificarea declaratiei sau a
certificatului de conformitate si a altor documente prevazute in lista de verificare,
aprobatd de Guvern;

b) verificarea conformitatii dispozitivului medical cu cerintele esentiale
stabilite in reglementdrile tehnice aplicabile, in cazul in care existd motive de a
suspecta ca, in pofida conformitatii declarate, dispozitivul medical prezinta risc
si/sau nu corespunde cerintelor esentiale;

¢) controlul executarii masurilor restrictive instituite;

d) prevenirea utilizatorilor cu privire la dispozitivele medicale ofensive.

(7) Masurile instituite Tn cadrul controlului se raporteaza la nivelurile de
incdlcari ale legislatiei, in conformitate cu Legea nr. 131/2012 privind controlul de
stat asupra activitdtii de Intreprinzator.

(8) Tn cazul constatarii de citre Agentia Nationald pentru Sanitate Publici a
unor incalcari ale legislatiei, calificate ca fiind foarte grave, in conformitate cu Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator, Agentia
Nationalad pentru Sanatate Publica are dreptul sa instituie, in functie de criteriile de
risc, urmatoarele masuri restrictive:

a) suspendarea temporara a punerii la dispozitie pe piata a dispozitivelor
medicale;



b) interzicerea, cu titlu permanent, a punerii la dispozitie pe piata a
dispozitivelor medicale;

c) retragerea dispozitivelor medicale de pe piata;

d) rechemarea dispozitivelor medicale de la utilizatori;

e) radierea dispozitivului medical din Registrul de stat al dispozitivelor
medicale;

f) distrugerea (nimicirea) dispozitivelor medicale periculoase sau aducerea
acestora intr-o stare care exclude utilizarea lor.

(9) Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd are dreptul sa solicite
organismelor de evaluare a conformitatii acreditate informatii referitoare la
evaluarea conformitatii unor dispozitive medicale, la procedurile de evaluare
aplicate, la certificatele de conformitate emise si retrase sau la refuzul eliberarii
acestora.

(10) Tn cazul in care controlul dispozitivelor medicale a fost efectuat in baza
reclamatiilor utilizatorilor, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica le prezinta
utilizatorilor rezultatele acestui control Tn limitele permise de Legea nr. 171/1994 cu
privire la secretul comercial si de Legea nr. 133/2011 privind protectia datelor cu
caracter personal.”

9. Articolul 15:
la alineatul (2), literele d) si e) vor avea urmatorul cuprins:

,»d) emiterea unui raport de inspectie care sa contina rezultatele obtinute n
urma verificarilor;

e) emiterea, Tn baza raportului de inspectie, a certificatului de inspectie, care
nu reprezinta un act permisiv.”

articolul se completeaza cu alineatele (8)—(10) cu urmatorul cuprins:

,»(8) Pentru utilizatorii de dispozitive medicale — prestatori publici de servicii
medicale, instruirile prevazute la alin. (7) lit. b) se efectueaza de catre Centrul
National de Inginerie Biomedicala din cadrul Universitatii Tehnice a Moldovei.

(9) Cuantumul taxei pentru instruire se va stabili printr-un contract de prestare
a serviciilor educationale incheiat intre Centrul National de Inginerie Biomedicala
sl beneficiar, in baza tarifelor aprobate in conformitate cu legislatia in vigoare.

(10) Modalitatea de instruire a utilizatorilor de dispozitive medicale
— prestatori publici de servicii medicale — se aproba prin act normativ departamental
comun al Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si Ministerului
Educatiei, Culturii si Cercetarii.”



10. La articolul 16 alineatul (1) litera b), textul ,,in termen de 24 de ore,” se
substituie cu textul ,,in termen de 2 zile lucratoare,”.

Art. I1. - Punctul 5 de la art. | va intra in vigoare la 6 luni de la data publicarii
prezentei legi Tn Monitorul oficial al Republicii Moldova.
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