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Republica MoldovaGUVERNULHOTARIRE Nr. 435
din 10.06.2014

pentru aprobarea Regulamentului privind conditiile
de plasare pe piata a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro

Publicat : 20.06.2014 in Monitorul Oficial Nr. 160-166 art Nr : 482

In temeiul prevederilor art. 54 din Legea ocrotirii sanatitii nr. 411-XIII din 28 martie 1995
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr. 34, art. 373), cu modificarile si completarile
ulterioare, art. 4 alin. (4), art. 5, art. 13, art. 21 alin. (3), art. 25 alin. (1) din Legea nr. 92 din 26
aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012,
nr. 149-154, art. 480), Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul privind conditiile de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro (se anexeaza).

2. Controlul asupra executarii prezentei hotariri se pune in sarcina Ministerului Sanatatii.
PRIM-MINISTRU Turie LEANCA

Contrasemneaza:

Viceprim-ministru,

ministrul economiei Valeriu Lazir

Ministrul sinatatii Andrei Usatii

Nr. 435. Chisinau, 10 iunie 2014.

Aprobat

prin Hotarirea Guvernului nr. 435
din 10 iunie 2014

REGULAMENT
privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro
Regulamentul privind conditiile de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro (in continuare — Regulament) transpune Directiva 98/79/CEE a
Consiliului Europei din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, publicatd in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene L 331 din 7



decembrie 1998.
CAPITOLUL I
Definitii, domeniu de aplicare

1. Prezentul Regulament se aplica dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si
accesoriilor acestora. In sensul prezentului Regulament, accesoriile sint tratate ca
dispozitive medicale propriu-zise pentru diagnostic in vitro. Dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si accesoriile acestora (in continuare — dispozitive).

2. Tn sensul prezentului Regulament, se utilizeaza terminologia definita in Legea nr. 92
din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale si Legea nr. 235 din 1 decembrie
2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii, precum si urmatoarea
notiune:

organism de evaluare a conformitatii recunoscut — organism de evaluare a conformitatii
acreditat, persoana juridica cu sediul in Republica Moldova si recunoscut de Ministerul
Sanatatii pentru activitatea de evaluare a conformitatii, conform actelor normative cu
privire la dispozitivele medicale, aprobate de Guvern.

3. In sensul prezentului Regulament, substantele si/sau materialele standard si
materialele de control includ orice substanta, material sau articol destinat de producator sa
calibreze sau sa verifice caracteristicile de performanta ale unui dispozitiv in legatura cu
scopul propus al acestuia.

4. In sensul prezentului Regulament, indepirtarea, recoltarea si utilizarea tesuturilor,
celulelor si substantelor de origine umana vor fi reglementate din punct de vedere etic de
principiile enuntate in Conventia Europeand pentru apararea drepturilor omului si a
demnitatii fiintei umane cu privire la aplicarea biologiei si medicinii si de legislatia in
vigoare in acest domeniu.

5. Prevederile prezentului Regulament nu se aplica dispozitivelor fabricate si utilizate
numai in cadrul aceleiasi unitati medicale si, respectiv, la sediul producatorului sau
utilizate 1n cladiri adiacente, fara sa fi fost transferate unei alte persoane juridice. Aceasta
nu va afecta dreptul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (in continuare —
Agentia) de a supune astfel de activitati unor cerinte specifice de protectie.

6. Prevederile prezentului Regulament nu afecteaza legislatia in vigoare privind
furnizarea de dispozitive pe bazd de prescriptie medicala.

CAPITOLUL 11
Conditii de introducere pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro
Sectiunea 1
Introducerea pe piata si punere in folosinta.
Cerinte esentiale

7. Agentia este autoritatea competenta de reglementare si supraveghere a gradului de
securitate si al calitatii in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

Agentia ia masuri pentru a se asigura ca introducerea pe piata si/sau punerea in folosinta
a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro sint conforme prevederilor prezentului
Regulament, atunci cind sint furnizate si instalate corespunzator, intretinute si utilizate
corect In conformitate cu scopul propus, inclusiv dispozitivele pentru evaluarea
performantei.

8. Dispozitivele trebuie sa indeplineasca cerintele esentiale prevazute in anexa nr. 1 la
prezentul Regulament, care le sint aplicabile, conform scopului propus.

Sectiunea 2
Libera circulatie. Referirea la standardele armonizate



9. Se admite plasarea pe piatd sau punerea in functiune a dispozitivelor care sint
conforme prezentului Regulament si a celor care poartd marcajul european de conformitate
CE, marcaj ce semnifica faptul ca aceste dispozitive au fost supuse evaluarii conformitagii
potrivit prevederilor capitolului IV al prezentului Regulament.

10. Pentru dispozitivele destinate evaluarii performantei nu sint restrictii pe teritoriul
Republicii Moldova, pentru laboratoarele si institutiile, indicate in declaratie daca satisfac
conditiile prevazute la pct. 30 si anexa nr. 8 la prezentul Regulament si sint Inregistrate in
baza de date a Agentiei.

11. Prevederile prezentului Regulament nu se aplica dispozitivelor destinate expunerii in
cadrul tirgurilor, expozitiilor, demonstratiilor, Intrunirilor stiintifice si tehnice etc.,
organizate pe teritoriul Republicii Moldova, chiar daca acestea nu sint conforme
prezentului Regulament, cu conditia ca ele sa nu fie utilizate pentru efectuarea analizelor
pe probe prelevate de la participanti. Dispozitivele respective trebuie sa fie marcate la loc
vizibil cu inscriptia: ,,Dispozitive destinate expozitiilor” si nu pot fi comercializate sau
puse in functiune inainte de a deveni conforme cu prezentul Regulament.

12. Pentru asigurarea unei utilizdri sigure si corecte a dispozitivului, informatiile,
prevazute in anexa nr. 1 partea B, sectiunea a 9-a se furnizeaza in limba de stat a
Republicii Moldova, precum si in una din limbile de circulatie internationald (engleza,
rusa).

13. La aplicarea prevederilor pct. 12 al prezentului Regulament se tine cont de principiul
proportionalitatii si, in mod special:

1) dacd informatiile trebuie sa fie furnizate prin simboluri armonizate, coduri sau alte
masuri recunoscute;

2) de tipul de utilizator anticipat pentru respectivul dispozitiv.

14. Pentru dispozitivele de autotestare, instructiunile de utilizare si eticheta trebuie sa fie
insotite, in mod obligatoriu, de traducerea acestora in limba de stat.

15. Inregistrarile si corespondenta privind aplicarea procedurilor de evaluare a
conformitdfii se prezintd in limba de stat sau intr-o limbd acceptatd de organismul
recunoscut de evaluare a conformitatii (in continuare — organismul recunoscut).

16. Tn cazul In care dispozitivelor li se aplica alte reglementiri care acopera alte aspecte
si care, de asemenea, prevad aplicarea marcajului de conformitate, acesta trebuie sd indice
conformitatea dispozitivelor cu prevederile tuturor reglementarilor aplicabile.

17. Daca una sau mai multe reglementari mentionate la pct. 16 al prezentului
Regulament permit producatorului, pentru o perioada tranzitorie, sa aleaga reglementarile
pe care sa le aplice, marcajul de conformitate semnificd faptul ca dispozitivele satisfac
numai prevederile acelor reglementari tehnice care sint aplicate de producétor.

In acest caz elementele de identificare particulare ale reglementirilor tehnice aplicate
trebuie sa fie indicate in documentele, notele sau instructiunile care insotesc dispozitivul.

18. Se considerd, cd cerintele esentiale prevazute in anexa nr. 1 la prezentul Regulament
sint indeplinite, daca dispozitivele medicale sint conforme cu specificatiile tehnice din
standardele nationale conexe la prezentul Regulament, care adopta standardele europene
armonizate.

19. Lista standardelor nationale conexe la prezentul Regulament, care adopta
standardele europene armonizate din domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, se aproba prin ordinul ministrului sanatatii si se publica in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, cu avizul Institutului National de Standardizare. Lista
standardelor se reactualizeaza ori de cite ori este cazul.

20. In situatia in care Agentia constati ca standardele armonizate adoptate nu satisfac in



totalitate cerintele esentiale prevazute in anexa nr. 1 la prezentul Regulament, aceasta va
aplica una din prevederile art. 62 al Legii nr. 590-XI1I din 22 septembrie 1995 cu privire la
standardizare (republicatda in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.99-102,
art.328).

21. Se considera conforme cu cerintele esentiale stipulate in anexa nr. 1 la prezentul
Regulament, dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, proiectate si fabricate in
conformitate cu specificatiile tehnice generale, elaborate pentru dispozitivele incluse in
lista A din anexa nr. 2 si, In cazuri argumentate, pentru dispozitivele incluse in lista B din
anexa nr. 2 la prezentul Regulament. Specificatiile tehnice generale sint aprobate prin
ordinul ministrului sanatatii si stabilesc criteriile de evaluare si de reevaluare a
performantei, criteriile de eliberare a loturilor, metodele si materialele de referinta.

22. Producatorii trebuie sd se conformeze specificatiilor tehnice generale. Dacd din
motive argumentate, producatorii nu le respecta, acestia trebuie sa asigure conditii
echivalente specificatiilor tehnice generale in vigoare.

23. Standardele nationale conexe la prezentul Regulament, care transpun standardele
armonizate cu referire la dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, includ si
specificatiile tehnice generale.

CAPITOLUL 111
Clauza de siguranta

24. In situatia in care se constatd ci dispozitivele previzute la pct. 9 al prezentului
Regulament, corect instalate, intretinute si utilizate conform scopului propus, compromit
sdndtatea si/sau securitatea pacientilor, utilizatorilor si/sau, dupa caz, a altor persoane ori
siguranta proprietatii, Agentia asigurd retragerea acestora de pe piatd sau interzicerea ori
restrictionarea introducerii lor pe piatd sau a punerii lor in functiune.

Producdtorul este responsabil pentru activitatile ulterioare retragerii/interzicerii
dispozitivelor medicale.

Agentia informeazd Ministerul Sanatatii, organismul recunoscut de evaluare a
conformitdfii, producdtorul, consumatorul si/sau utilizatorul cu privire la masurile
intreprinse, invocind motive intemeiate, iIn mod special dacd neconformitatea cu prezentul
Regulament se datoreaza:

1) neindeplinirii cerintelor esentiale prevazute in anexa nr. 1 la prezentul Regulament;

2) aplicarii incorecte a standardelor prevazute la pct. 18 al prezentului Regulament, in
madsura in care se pretinde cd standardele au fost aplicate;

3) unor deficiente ale standardelor.

25. Daca un dispozitiv neconform poartd marcajul CE, Agentia informeaza despre acest
fapt, in termen de 72 ore, Comisia Europeana si statele membre ale Uniunii Europene cu
care sint incheiate acorduri de colaborare.

CAPITOLUL IV
Proceduri de evaluare a conformitatii

26. Tn cazul tuturor dispozitivelor, cu exceptia celor cuprinse in anexa nr. 2 la prezentul
Regulament s§i a dispozitivelor pentru evaluarea performantei, in scopul aplicarii
marcajului de conformitate, producatorul aplicd procedura mentionatd in anexa nr. 3 la
prezentul Regulament si emite declaratia de conformitate inainte de introducerea pe piata a
dispozitivelor.

27. In cazul dispozitivelor medicale pentru autotestare, inainte de a emite declaratia de
conformitate mengfionatd la pct. 31 al prezentului Regulament, producatorul trebuie sa
indeplineasca cerintele suplimentare stabilite in pct. 6 din anexa nr. 3. In loc si aplice
aceastd procedura, producatorul poate aplica procedura prevazuta la pct. 28 sau 29 ale



prezentului Regulament.

28. Tn cazul tuturor dispozitivelor cuprinse in lista A din anexa nr. 2 la prezentul
Regulament, cu exceptia celor destinate evaluarii performantei, producatorul, in scopul
aplicarii marcajului de conformitate, aplica una dintre urmatoarele proceduri referitoare la:

1) declaratia de conformitate stabilita in anexa nr. 4 la prezentul Regulament privind
asigurarea totala a calitatii;

2) examinarea CE de tip stabilita in anexa nr. 5, asociata cu procedura referitoare la
declaratia de conformitate, mentionatd in anexa nr. 7 la prezentul Regulament privind
asigurarea calitatii fabricarii.

29. In cazul tuturor dispozitivelor cuprinse in lista B din anexa nr. 2 la prezentul
Regulament, cu exceptia celor destinate evaluarii performantei, producatorul, in scopul
aplicarii marcajului de conformitate, aplica una dintre urmatoarele proceduri referitoare la:

1) declaratia de conformitate stabilitd in anexa nr. 4 la prezentul Regulament privind
asigurarea totala a calitatii;

2) examinarea CE de tip stabilitd in anexa nr. 5 la prezentul Regulament, asociata cu:

a) procedura privind verificarea produsului stabilitd in anexa nr. 6 la prezentul
Regulament; sau

b) procedura referitoare la declaratia de conformitate mentionatd in anexa nr. 7 la
prezentul Regulament privind asigurarea calitatii fabricarii.

30. In cazul dispozitivelor de evaluare a performantei, producitorul aplicd procedura
stabilita in anexa nr. 8 la prezentul Regulament si emite declaratia prevazuta in aceasta
anexa inainte ca dispozitivele respective sa devina disponibile.

Dispozitiile prezentului punct nu afecteazd reglementdrile nationale referitoare la
aspectele etice ale studiilor de evaluare a performantei dispozitivelor pentru fabricarea
carora sint folosite tesuturi sau substante de origine umana.

31. Tn timpul procedurii de evaluare a conformitatii unui dispozitiv, producitorul si,
daca este implicat, organismul recunoscut trebuie sa tind cont de rezultatele obtinute in
urma oricaror operatiuni de evaluare si verificare efectuate, dupa caz, in concordanta cu
prezentul Regulament, intr-o faza intermediara de fabricatie.

32. Producdtorul transmite instructiuni reprezentantului sau autorizat in sensul inceperii
procedurilor prevazute in anexele nr. 3, 5, 6 si 8 la prezentul Regulament.

33. Producatorul trebuie sa pastreze timp de 5 ani din data fabricarii ultimului produs
declaratia de conformitate, documentatia tehnica mentionata in anexele nr. 3-8 la prezentul
Regulament, precum si hotaririle, rapoartele si certificatele emise de organismele
recunoscute si, in caz de necesitate, sa le puna la dispozitia Agentiei pentru inspectare.

Daca producatorul nu este stabilit in Republica Moldova, obligatia de a pune la
dispozitie, la cerere, documentatia mentionatd la alin. 1 al prezentului punct, revine
reprezentantului sdu autorizat.

34. Atunci cind procedura de evaluare a conformitatii implica interventie unui organism
recunoscut, producdtorul ori reprezentantul sdu autorizat se adreseaza unui organism la
alegere, corespunzator sarcinilor in legatura cu care acesta a fost recunoscut.

35. Evaluarea conformitatii dispozitivelor medicale se efectueaza de organismele de
evaluare a conformitatii acreditate in conditiile Legii nr. 235 din 1 decembrie 2011 privind
activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii si recunoscute de Ministerul
Sanatatii, conform criteriilor stabilite de prezentul Regulament.

Organismul recunoscut cere, in cazurile intemeiate, orice informatii sau date necesare
pentru stabilirea si mentinerea atestarii conformitatii in functie de procedura aleasa.

36. Deciziile adoptate de organismul recunoscut in conformitate cu anexele nr. 3, 4 1 5



la prezentul Regulament au o valabilitate maxima de 5 ani si sint prelungite, prin cererea
inaintatd la o datd stabilitd in contractul semnat de ambele parti, pentru perioade de
maximum 5 ani.

37. Inregistrarile si corespondenta referitoare la procedurile prevazute la pct. 26-30 ale
prezentului Regulament se redacteaza in limba de stat si/sau intr-o limba acceptatd de
organismul recunoscut.

38. Agentia autorizeaza, n cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii,
intoxicatii in masa, in alte cazuri ce amenintd sdnatatea oamenilor; absenta pe piatd a
analogurilor sau a substituentilor dispozitivelor medicale), punerea la dispozitie pe piata si
punerea in functiune a dispozitivelor medicale neautorizate in Republica Moldova
corespunzator procedurilor prevazute la pct. 26-30 ale prezentului Regulament, dar
autorizate in tara de origine.

39. Prevederile prezentului capitol se aplicd in mod corespunzator oricarei persoane
fizice sau juridice ce produce dispozitivele care fac obiectul prezentului Regulament si
care, fara sa le plaseze pe piata, le pune in functiune si le utilizeaza in cadrul activitatii sale
profesionale.

CAPITOLUL V
Procedura de inregistrare a producitorilor
si dispozitivelor si obligatia de vigilenta
Sectiunea 1
Procedura de inregistrare a producatorilor
si dispozitivelor

40. Producatorii care au sediul in Republica Moldova si introduc pe piata dispozitivele
sub propriul lor nume au obligatia sa le inregistreze la Agentie si sa comunice urmatoarele:

1) adresa juridica a sediului indicata in actele de constituire;

2) informatii despre reactivi, produsi de reactie si materiale de calibrare si control, in
ceea ce priveste caracteristicile tehnologice generale si/sau substantele ce trebuie sa fie
analizate si orice modificare semnificativa a acestora, inclusiv suspendarea introducerii pe
piatd; in cazul altor dispozitive prezinta indicatiile corespunzatoare;

3) in cazul dispozitivelor care fac obiectul anexei nr. 2 la prezentul Regulament si al
dispozitivelor de autotestare, toate datele care permit identificarea acestor dispozitive,
parametrii analitici si, dupa caz, parametrii de diagnostic (conform anexei nr. 1 partea A
pct. 3), rezultatele evaluarii performantei conform anexei nr. 8 la prezentul Regulament,
datele despre certificate si orice modificari semnificative ale acestora, inclusiv starea
introducerii pe piata a dispozitivelor.

41. In cazul dispozitivelor care fac obiectul anexei nr. 2 la prezentul Regulament si al
dispozitivelor de autotestare — Agentia solicita sa-i fie furnizate datele care sa permita
identificarea acestora, impreuna cu eticheta si instructiunile de utilizare, atunci cind aceste
dispozitive sint introduse pe piatd si/sau puse in folosinta pe teritoriul Republicii Moldova.

Masurile in cauza nu pot reprezenta o condifie prealabild pentru introducerea pe piata
si/sau punerea in folosintd a dispozitivelor care sint conforme prevederilor prezentului
Regulament.

42. Producdtorul, care introduce pe piatd dispozitive sub propriul sdu nume prin
intermediul unui reprezentant autorizat cu sediul in Republica Moldova, are obligatia sa
notifice Agentiei toate cerintele stipulate la pct. 40 al prezentului Regulament.

43. Informatia prevazuta la pct. 40 al prezentului Regulament include, de asemenea,
orice dispozitiv nou. Tn plus, cind un dispozitiv purtind marcajul de conformitate, adus la
cunostintd printr-o astfel de notificare, constituie un produs nou, producatorul indica acest



fapt in notificarea sa.

In sensul prezentului punct, un dispozitiv este nou daca:

1) pentru substanta analizata sau alt parametru nu a fost disponibil in mod continuu pe
piata Republicii Moldova 1n ultimii 3 ani;

2) procedura de utilizare implica o tehnologie analitica neutilizata in ultimii trei ani in
mod continuu pe piata Republicii Moldova, pentru o anumitd substanta analizatd sau alt
parametru.

44. Procedurile de implementare a prezentei sectiuni, in special cele referitoare la
inregistrare, precum si conceptul de modificare semnificativa a dispozitivelor medicale se
stabilesc prin ordinul Ministerului Sanatatii.

Sectiunea 2
Obligatia de vigilenta. Baza de date

45. Agentia asigura Inregistrarea si evaluarea oricarei informatii integre aduse la
cunostintd in conformitate cu prevederile prezentului Regulament in legiaturda cu
urmatoarele incidente in care au fost implicate dispozitivele cu marcaj de conformitate:

1) orice disfunctie sau orice alterare/depreciere a caracteristicilor si/sau performantelor
unui dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, precum si orice etichetare, prospect ori
instructiune inadecvate, susceptibile sa produca sau au produs, direct ori indirect, decesul
sau afectarea severa a starii de sanatate a unui pacient ori utilizator;

2) orice argument de ordin tehnic sau medical in legaturd cu caracteristicile ori
performantele unui dispozitiv la care se refera subpct.1) din prezentul punct si care ar
conduce la o retragere sistematicad de pe piatd de catre producator a dispozitivelor de
acelasi tip.

46. Obligatia de a anunta Agentia despre incidentele in utilizarea dispozitivelor,
specificate la pct. 45 al prezentului Regulament, revine personalului medical, institutiilor
medico-sanitare, altor utilizatori, organizatorilor de programe externe de evaluare a
calitdtii, producatorului ori reprezentantului sdu autorizat stabilit in Republica Moldova.

Agentia informeaza producatorul ori reprezentantul sau autorizat despre orice incident
semnalat.

47. Dupa efectuarea unei evaluari, daca este posibil, impreuna cu producatorul si fara a
prejudicia aplicarea prevederilor pct. 24 al prezentului Regulament, Agentia informeaza
partile interesate: Ministerul Sanatatii, organismul recunoscut, producatorul, consumatorul
si/sau utilizatorul cu privire la incidentele specificate la pct. 45 al prezentului Regulament,
pentru care s-au luat sau trebuie sa se ia masuri corespunzatoare, inclusiv retragerea.

48. Atunci cind un dispozitiv purtind marcajul de conformitate, adus la cunostinta
printr-o notificare cum este cea prevazuta in sectiunea 1 a prezentului capitol, constituie un
produs nou, producatorul trebuie sa indice acest fapt in notificarea sa.

Agentia astfel notificata si avind motive intemeiate, cere producatorului, in decursul
urmatorilor doi ani, sd prezinte un raport referitor la experienta obtinutd in decursul
utilizarii dispozitivului, consecutiv introducerii acestuia pe piata.

49. Agentia informeaza, la cerere, autoritdtile competente din alte state, cu care are
incheiate acorduri cu privire la aspectele mentionate la pct. 45-48 ale prezentului
Regulament si stabileste procedurile de aplicare a prevederilor din prezenta sectiune.

50. Datele inregistrate sint stocate in baza de date, astfel incit sa permita Agentiei
indeplinirea atributiilor sale conform prezentului Regulament.

Normele de procedura pentru aplicarea prevederilor prezentului punct se aproba prin
ordinul Ministerului Sanatatii.

51. Baza de date va cuprinde:



1) date referitoare la inregistrarea producatorilor si dispozitivelor, potrivit sectiunii 1 a
prezentului capitol;

2) date referitoare la certificatele emise, modificate, suplimentate, suspendate, retrase
sau respinse conform procedurilor prevazute in anexele nr. 3-7 la prezentul Regulament;

3) date obtinute potrivit procedurii de vigilentd prevazute in prezenta sectiune la
prezentul capitol.

Datele mentionate se furnizeaza in format standard.

CAPITOLUL VI
Masuri speciale de monitorizare a sanatatii

52. Agentia asigurd impunerea unor conditii speciale, limitarea sau interzicerea unui
anumit dispozitiv sau grup de dispozitive, in cazul in care acesta intruneste prevederile pct.
24 al prezentului Regulament si poate compromite protectia sanatatii si/sau sdndtatea
publica.

53. Agentia informeaza partile interesate: Ministerul Sanatatii, organismul recunoscut,
produciatorul, consumatorul si/sau utilizatorul despre masurile aplicate conform pct. 52 al
prezentului Regulament.

CAPITOLUL VII
Organisme recunoscute de evaluare a conformitatii

54. Pentru evaluarea conformitatii dispozitivelor medicale, conform procedurilor de
evaluare a conformitatii mentionate in capitolul IV, Agentia, aplicind criteriile minime
obligatorii prevazute (enuntate) in anexa nr. 9 la prezentul Regulament, propune spre
recunoastere Ministerului Sanatatii organismele de evaluare a conformitatii, acreditate de
Centrul National de Acreditare.

55. Agentia exercita o supraveghere continua asupra organismelor recunoscute, pentru a
asigura respectarea permanentd a criteriilor prevazute in anexa nr. 9 la prezentul
Regulament.

56. In cazul in care Agentia constati cd un organism recunoscut nu corespunde
criteriilor specificate, care au stat la baza recunoasterii, propune Ministerului Sanatatii
anularea ordinului de recunoastere si informeaza Centrul National de Acreditare.

57. Anularea recunoasterii nu afecteaza valabilitatea certificatelor de conformitate emise
de organismul recunoscut anterior datei retragerii notificdrii decit in cazul in care, in
temeiul informatiilor disponibile asupra unor deficiente importante, se suspecteaza cd pot
exista riscuri inacceptabile pentru pacienti, utilizatori sau alte persoane.

58. Organismul recunoscut si producatorul ori reprezentantul sau autorizat stabilesc, de
comun acord, termenele limitd pentru finalizarea activitatilor de evaluare si verificare
prevazute in anexele nr. 3-7 la prezentul Regulament.

59. Organismul recunoscut informeaza celelalte organisme recunoscute si Agentia
despre toate certificatele suspendate sau retrase si, la cerere, despre certificatele emise ori
respinse. La cerere, pune la dispozitia lor toatd informatia suplimentara relevanta.

60. In cazul in care se constatd ci cerintele din prezentul Regulament nu au fost
indeplinite sau au incetat sd mai fie indeplinite de cétre producator ori daca un certificat nu
ar fi trebuit sa fie emis, organismul recunoscut, inind cont de principiul proportionalitatii,
suspenda sau retrage certificatul emis ori impune restrictii asupra producatorului pinad in
momentul cind conformitatea cu aceste cerinte este asigurata.

61. In cazul suspendarii sau retragerii certificatului ori impunerii de restrictii asupra
producatorului, sau in cazurile in care este necesard o interventie din partea Agentiei,
organismul recunoscut informeaza Agentia cu privire la acest fapt.

62. Organismul recunoscut furnizeaza, la cerere, toatd informatia si documentele



relevante, inclusiv documentele privind bugetul, pentru a da posibilitate Agentiei sa
verifice indeplinirea cerintelor prevazute in anexa nr. 9 la prezentul Regulament.
CAPITOLUL VIII
Marcajul de conformitate
Sectiunea 1
Marcaj de conformitate

63. Dispozitivele, cu exceptia celor destinate evaluarii performantei, considerate ca
satisfac cerintele esentiale prevazute la pct. 8 al prezentului Regulament trebuie sa poarte
marcajul de conformitate Tn momentul introducerii lor pe piata.

64. Marcajul de conformitate, trebuie sa fie aplicat intr-o forma vizibila, clara si care nu
se poate sterge, atit pe dispozitiv sau pe ambalajul sau steril, unde este posibil, cit si pe
instructiunile de utilizare:

1) marcajul de conformitate trebuie sa fie aplicat si pe ambalajul in care se
comercializeaza dispozitivul;

2) marcajul este Insotit de numarul de identificare al organismului recunoscut care
poartd raspunderea pentru aplicarea procedurilor prevazute in anexele nr. 3, 4, 6 si 7 la
prezentul Regulament.

65. Este interzisa aplicarea de simboluri sau de inscriptii care pot induce in eroare terte
parti cu privire la Intelesul ori forma graficd a marcajului de conformitate.

Se admite aplicarea oricarui alt semn pe dispozitiv, pe ambalajul sdu ori pe
instructiunile care insotesc dispozitivul, cu conditia ca acesta sa nu afecteze vizibilitatea si
claritatea marcajului de conformitate.

Sectiunea 2
Marcaj CE aplicat incorect

66. In cazul in care Agentia stabileste ci marcajul de conformitate a fost aplicat in mod
gresit, producatorul ori reprezentantul sdu autorizat este obligat in termenele stabilite, sa
lichideze neconformitatea depistata a reglementarilor in domeniu.

67. Daca se mentine situatia de neconformitate prevazuta la pct. 66 al prezentului
Regulament, Agentia asigurd limitarea sau interzicerea introducerii pe piatd a
dispozitivului in cauza si/sau dupa caz retragerea lui de pe piata.

68. Dispozitiile pct. 66 si 67 ale prezentului Regulament se aplica si in cazul in care
marcajul de conformitate s-a aplicat inadecvat pe produse, care nu fac obiectul prezentului
Regulament.

CAPITOLUL IX
Decizii de respingere sau de restringere
si obligatia de confidentialitate

69. Orice decizie adoptatd conform prezentului Regulament, prin care se respinge sau se
restringe introducerea pe piatd ori posibilitatea de procurare sau de punere in folosinta a
unui dispozitiv, ori prin care se retrag dispozitive de pe piatd, trebuie sa fie justificata prin
expunerea motivelor care stau la baza acesteia.

70. Deciziile mentionate la pct. 69 al prezentului Regulament trebuie sd fie aduse
imediat la cunostinta partilor interesate, care vor fi informate totodata cu privire la caile de
contestatie pe care le au la dispozitie conform reglementarilor in vigoare, precum si cu
privire la termenul limita pina la care pot fi exercitate caile de contestatie.

71. In cazul in care a fost luatd una din deciziile mentionate la pct. 69 al prezentului
Regulament, producatorul ori reprezentantul sau autorizat are posibilitatea de a-si expune
in prealabil punctul de vedere, cu exceptia cazului in care consultarea directd nu este
posibila datorita urgentei masurilor ce trebuie sa fie adoptate, in special pentru protectia



sanatatii publice.

72. Persoanele juridice si fizice implicate in aplicarea prezentului Regulament sint
obligate sa asigure confidentialitatea informatiilor obtinute in procesul exercitarii
sarcinilor lor de serviciu, cu respectarea legislatiei in vigoare si a practicii nationale cu
privire la secretul actului medical si comercial.

73. Prevederile pct. 72 al prezentului Regulament nu se referd la obligatiile ce revin
Agentiei si organismelor recunoscute cu privire la informarea reciproca si difuzarea
avertismentelor sau obligatiilor persoanelor implicate de a furniza informatii sub incidenta
legislatiei penale in vigoare.

Anexanr. 1
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piatd a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro

CERINTE ESENTIALE
A. Cerinte generale

1. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si realizate astfel incit, fiind utilizate in
conditiile si pentru scopul propus, sa nu compromita, direct sau indirect, starea clinica ori
siguranta pacientilor, siguranta si sanatatea celor care le utilizeaza sau, acolo unde este
cazul, a altor persoane ori siguranta proprietatii. Riscul asociat folosirii dispozitivelor
trebuie sa ramina in limitele acceptabile in raport cu beneficiul adus pacientului si sd aiba
un nivel ridicat de siguranta si de protectie a sanatatii.

2. Procedurile adoptate de catre producator pentru proiectarea si realizarea
dispozitivelor trebuie sa fie conforme cu principiile de siguranta, tinindu-se cont de nivelul
actual de dezvoltare a tehnologiei ih domeniu. Pentru selectarea celor mai potrivite solutii,
producdtorul va aplica urmatoarele principii:

1) eliminarea sau reducerea riscurilor maximal posibil prin proiectare si realizare sigura;

2) asigurarea masurilor de protectie, acolo unde este cazul, in legatura cu riscurile care
nu pot fi eliminate;

3) informarea utilizatorilor despre riscurile persistente, datorate insuficientelor masuri
de protectie adoptate.

3. Dispozitivele trebuie sd fie proiectate si realizate in asa fel incit sd fie adecvate
scopurilor mentionate in art. 2 din Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la
dispozitivele medicale, dupd cum este specificat de cétre producdtor, avind in vedere
nivelul actual de dezvoltare a tehnologiei in domeniu.

Dispozitivele trebuie sa realizeze, in special, si dupd urmatoarele performante:
sensibilitate analitica, sensibilitate de diagnostic, specificitate analitica, specificitate de
diagnostic, acuratete, repetabilitate, reproductibilitate, inclusiv controlul interferentelor
cunoscute si limitelor de detectie stabilite de catre producator.

Trasabilitatea valorilor atribuite calibratorilor si/sau materialelor de control sa fie
asigurata prin proceduri de masurare de referinta si/sau materiale de referintd de un ordin
mai Tnalt.

4. Caracteristicile si performantele specificate la pct. 1 si 3 din prezenta anexa nu
trebuie sa fie afectate in asemenea masura incit sd compromitd sdndtatea sau siguranta
pacientului, utilizatorului si, dupa caz, a altor persoane, pe intreaga durata de functionare
indicatd de producdtor, atunci cind dispozitivul este supus unor suprasolicitiri ce pot
interveni In timpul functionarii in condifii normale de exploatare. Daca nu se specifica



durata de functionare, prevederea se aplica pentru durata de utilizare apreciatd pentru un
dispozitiv de acel tip, avind in vedere scopul propus si utilizarea prevazuta a
dispozitivului.

5. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate, fabricate si ambalate astfel incit caracteristicile
si performantele lor in timpul folosirii sa nu fie afectate ca urmare a conditiilor de
transport si de depozitare (temperaturd, umiditate etc.) in conformitate cu instructiunile si
informatiile furnizate de producator.

B. Cerinte cu privire la proiect si constructie
Sectiunea 1
Proprietati chimice si fizice

6. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incit sa posede caracteristicile
si performantele cuprinse 1n partea A din prezenta anexa. Se va urmari in mod special ca
probelor (celule, tesuturi, fluide biologice si microorganisme) destinate utilizarii impreuna
cu dispozitivul, conform scopului propus al acestuia.

7. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate, fabricate si ambalate astfel incit sd minimizeze
riscul produs de scurgeri si contaminari cu reziduuri pentru persoanecle implicate in
transportul, depozitarea si utilizarea acestora, conform scopului propus.

Sectiunea 2
Infectia si contaminarea microbiana

8. Dispozitivele si procesul de fabricatie a lor trebuie sa fie astfel concepute incit sa
elimine sau sa reducad la minimum riscul de infectie a utilizatorului si a tertelor persoane.
Proiectarea trebuie sd permitd manipularea usoara si, acolo unde este necesar, sa micsoreze
contaminarea dispozitivului sau scurgerile din acesta in timpul folosirii, iar Tn cazul
recipientelor pentru probe, riscul contaminarii probei. Procesul de fabricatie trebuie sa fie
adecvat acestor scopuri.

9. Daca un dispozitiv incorporeaza o substanta biologica, riscul de infectie trebuie sa fie
redus la minim prin selectarea de donori adecvati si substante corespunzatoare, precum $i
prin utilizarea de proceduri adecvate, de inactivare, conservare, testare si control validate.

10. Dispozitivele etichetate ca ,,STERILE” sau intr-0 Stare microbiologica speciala
trebuie sd fie proiectate, fabricate si ambalate in ambalaje adecvate in conformitate cu
procedurile corespunzatoare, pentru a se asigura pastrarea lor in starea microbiologica
indicatd pe etichetd, atunci cind sint folosite pe piatd, in conditiile de transport si
depozitare specificate de catre producator, daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat.

11. Dispozitivele etichetate ca ,,STERILE” sau intr-o stare microbiologica speciald
trebuie sd fie fabricate printr-o metodd corespunzatoare, validatd de un organism
recunoscut.

12. Sistemele de ambalare pentru dispozitive, altele decit cele mentionate la pct. 10 din
prezenta anexa, trebuie sd pastreze produsul fard a-1 deteriora, la nivelul de curdtenie
indicat de producator, si, dacd dispozitivele trebuie sa fie sterilizate Tnainte de utilizare, sa
reduca la minimum riscul de contaminare microbiana.

Este necesar sa se ia masuri pentru a se reduce la minimum riscul de contaminare
microbiand 1n cursul selectiei si minuirii de materiale brute, al fabricarii, depozitarii si
distributiei, daca performanta dispozitivului este afectata de o astfel de contaminare.

13. Dispozitivele destinate sterilizarii trebuie sa fie fabricate in conditii (de exemplu, de
mediu) adecvate controlate.

14. Sistemele de ambalare pentru dispozitivele nesterile trebuie sa protejeze produsul de
deteriorari, pastrindu-se nivelul de curatenie prevazut; dispozitivele ce trebuie sa fie



sterilizate anterior folosirii implica reducerea riscului de contaminare microbiana; sistemul
de ambalare trebuie sa fie adecvat, conform metodei de sterilizare indicata de producator.
Sectiunea 3
Proprietatile de constructie si mediul

15. Daca dispozitivele sint destinate folosirii In combinatie cu alte dispozitive sau
echipamente, intreaga combinatie, inclusiv sistemul de conectare, trebuie sa fie sigura si sa
nu afecteze performantele specificate ale dispozitivelor. Orice restrictii de utilizare trebuie
sa fie indicate pe eticheta sau in instructiunile de folosire.

16. Dispozitivele sint proiectate si fabricate astfel incit sa reduca la minimum riscurile
legate de utilizarea lor impreund cu materiale, substante si gaze cu care ar putea veni in
contact in conditii normale de utilizare.

17. Dispozitivele sint proiectate si fabricate astfel incit sa elimine sau s reduca cit mai
mult posibil:

1) riscul de lezare, legat de caracteristicile fizice, inclusiv cresterile de
volum/presiune/dimensiuni si, acolo unde este cazul, caracteristicile ergonomice;

2) riscurile legate de influente externe previzibile, cum ar fi: cimpurile magnetice,
efectele electrice externe, descarcarile electrostatice, temperatura, umiditatea, presiunea si
variatiile de presiune sau de acceleratie ori patrunderile accidentale de substante in
dispozitiv.

Dispozitivele sint proiectate si fabricate astfel incit sa ofere un nivel adecvat de
imunitate intrinseca la perturbatiile electromagnetice, pentru a putea actiona conform
scopului propus.

18. Dispozitivele sint proiectate si fabricate n asa fel Incit sa reducd riscurile de
incendiu sau explozie in timpul folosirii normale si in conditii de prim defect. O atentie
deosebita trebuie sa fie acordatd dispozitivelor a caror utilizare proiectatd presupune
expunerea la sau folosirea lor in asociatie cu substante inflamabile ori substante care
intretin arderea.

19. Dispozitivele sint proiectate si fabricate astfel incit sa faciliteze distrugerea in
sigurantd a reziduurilor.

20. Scara de masurare, monitorizare sau afisare (inclusiv modificarea culorilor si a altor
indicatori vizuali) trebuie sd fie proiectatd si fabricatd In conformitate cu principiile
ergonomice, conform scopului propus al dispozitivului.

Sectiunea 4
Dispozitive cu functie de masurare

21. Dispozitivele cu functie de masurare analitica trebuie sa fie proiectate si fabricate
astfel Incit sd asigure o stabilitate §i precizie corespunzdtoare masurilor, in limitele
specificate, tinindu-se cont de scopul propus al dispozitivului si de procedurile si
materialele de referinta disponibile. Limitele de precizie sint indicate de producator.

22. Determinarile realizate de dispozitivul cu functie de masurare vor fi exprimate in
unitati de masura internationale.

Sectiunea 5
Protectia impotriva iradierii

23. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate, fabricate si ambalate astfel incit expunerea
utilizatorilor si a altor persoane la radiatia emisa sa fie minimizata.

24. Daca dispozitivele sint destinate sa emitd radiatii potential periculoase, vizibile
si/sau invizibile, ele necesita sa fie pe cit posibil:

a) proiectate si realizate astfel incit sd asigure ca parametrii §i cantitatea radiatiei emise
pot fi controlate si/sau ajustate;



b) dotate cu afisaj vizual si/sau avertizare sonora a acestor emisii.

25. Instructiunile de operare pentru dispozitivele ce emit radiatii urmeaza sd ofere
informatii asupra naturii radiatiei emise, mijloacelor de protectie a utilizatorului si
masurilor ce pot fi Intreprinse pentru evitare a utilizarii necorespunzatoare si eliminarii
riscului inerent la instalare.

Sectiunea 6
Cerinte pentru dispozitive medicale conectate la o sursa de energie
sau echipate cu o sursa de energie

26. Dispozitivele care Incorporeaza sisteme electronice programabile, inclusiv software,
trebuie sa fie proiectate astfel incit sd asigure repetabilitatea, siguranta si performanta
acestor sisteme n raport cu scopul propus.

27. Dispozitivele necesita sa fie proiectate si realizate astfel incit sa reduca pe cit posibil
riscurile de generare a perturbatiilor electromagnetice, care ar putea afecta functionarea
altor dispozitive sau echipamente din mediul Inconjurator uzual.

28. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incit sa evite pe cit posibil
riscul socului electric accidental in timpul folosirii normale si in conditii de prim defect,
atunci cind dispozitivele sint instalate si intreinute corect.

Sectiunea 7
Protectia impotriva riscurilor mecanice si termice

29. Dispozitivele necesita sd fie proiectate si fabricate astfel incit sd protejeze
utilizatorul Tmpotriva riscurilor mecanice. Dispozitivele trebuie sa fie suficient de stabile
in conditii de operare prevazute. Ele trebuie s fie rezistente la solicitarile inerente in
mediul de lucru prevazut si sd-si pastreze aceastd rezistentd pe parcursul perioadei de
functionare proiectate, cu conditia respectarii cerintelor de intretinere si inspectie indicate
de producator.

Daca exista riscuri determinate de prezenta pieselor in miscare, rupere sau detasare ori
pierderi de substante, trebuie sa fie incluse mijloace adecvate de protectie.

Mijloacele de protectie sau cele atasate dispozitivului pentru asigurarea protectiei, in
special Tmpotriva pieselor in miscare, trebuie sa fie sigure si sd nu Impiedice accesul
pentru functionarea normald a dispozitivului sau sa impiedice intretinerea de rutind a
dispozitivului asa cum a fost prevazuta de producator.

30. Dispozitivele trebuie sa fie proiectate si fabricate astfel incit sa reducd la minimum
riscurile ce apar din vibratia generata de dispozitive, bazindu-se pe progresele tehnice si pe
mijloacele disponibile pentru reducerea vibratiei, in special la sursa de alimentare, numai
daca obtinerea vibratiilor nu reprezinta scopul propus.

31. Dispozitivele trebuie sd fie proiectate si fabricate astfel incit sa reduca cit se poate
de mult riscurile care apar din zgomotul emis, in special la sursa de alimentare, daca acest
zgomot nu este parte a scopului propus.

32. Terminalele si conectorii alimentati de la o sursad de electricitate, de gaz, hidraulica
sau pneumaticad si care trebuie sa fie minuifi de utilizator trebuie sa fie proiectati astfel
incit sa minimizeze toate riscurile posibile.

33. Partile accesibile ale dispozitivelor (cu exceptia partilor sau a suprafetelor proiectate
pentru a emite caldurd sau pentru a atinge temperaturi prestabilite), si imprejurimile
acestora nu depasesc temperaturile potential periculoase in conditii de utilizare normala.

Sectiunea 8
Cerinte pentru dispozitivele destinate autotestarii

34. Dispozitivele destinate autotestdrii necesitd sa fie proiectate si realizate conform

conditiilor de indeplinire a scopului prevazut, bazindu-se pe indeminarea si pe mijloacele



disponibile ale celor care le utilizeaza, precum si pe influenta care rezulta din variatiile ce
pot fi rational anticipate in priceperea utilizatorilor si conditiile de mediu. Instructiunile si
informatiile furnizate de producator trebuie sa se inteleaga si sa se aplice usor de catre
utilizator.

35. Dispozitivele destinate autotestarii trebuie sa fie proiectate si realizate astfel incit:

1) sa asigure utilizarea usoara a dispozitivului de catre utilizator pe parcursul tuturor
etapelor procedurii;

2) sa reduca pe cit posibil riscul erorilor de manevrare a dispozitivului si de interpretare
a rezultatelor.

36. Dispozitivele destinate autotestarii urmeaza sa prevada, acolo unde este posibil,
controlul utilizatorului, cum ar fi, de exemplu, procedura prin care utilizatorul verifica in
timpul utilizarii daca produsul indeplineste scopul prevazut.

Sectiunea 9
Informatii furnizate de producator

37. Fiecare dispozitiv trebuie sa fie insotit de informatiile necesare pentru a identifica
producatorul si pentru a fi folosit in siguranta, bazindu-se pe pregatirea si pe cunostintele
potentialilor utilizatori.

Aceste informatii vor fi inscrise pe eticheta si In instructiunile de folosire.

Este indicat ca informatiile necesare pentru a folosi dispozitivele in sigurantd sd fie
afisate chiar pe dispozitiv si/sau pe ambalajul in care sint vindute. Dacd nu se practica
ambalarea individuala, informatiile se redacteaza intr-o brosura furnizata cu unul sau mai
multe dispozitive.

Instructiunile de folosire necesitd sa fie incluse In ambalaj pentru unul sau mai multe
dispozitive. In cazuri exceptionale, bine justificate, instructiunile de folosire nu sint
necesare, daca dispozitivul va fi folosit corect si in sigurantd fard aceste instructiuni.

38. Daca este posibil, aceste informatii trebuie sa ia forma simbolurilor. Orice simbol
sau culoare de identificare trebuie s corespunda standardelor utilizate. In cazul in care nu
existd standarde, simbolurile si culorile trebuie sa fie descrise in documentatia furnizata o
data cu dispozitivul.

39. In cazul dispozitivelor ce contin un preparat ce se considerd periculos, tinindu-se
seama de natura si cantitatea constituentilor sai si de forma sub care acestia se prezinta, se
aplicd cerintele de etichetare si simbolurile de pericol din legislatia cu privire la
substantele si preparatele chimice periculoase. Daca spatiul este insuficient pentru ca toate
informatiile sd fie plasate pe dispozitivul insusi sau pe eticheta, simbolurile de pericol
trebuie sd fie plasate pe etichetd, iar celelalte informatii se vor contine 1n instructiunile de
utilizare.

40. Eticheta trebuie sa contind urmatoarele date:

1) numele sau numele comercial si adresa producatorului. Pentru dispozitivele importate
pentru a fi distribuite Tn Republica Moldova, eticheta sau ambalajul exterior sau
instructiunile de folosire vor contine in plus numele si adresa reprezentantului autorizat al
producatorului;



2) detalii strict necesare utilizatorului pentru identificarea dispozitivului si a continutului
pachetului;

3) cuvintul ,,STERIL” sau o inscriptie cu referire la starea microbiologica speciala sau
starea de puritate, acolo unde este cazul;

4) numarul lotului precedat de cuvintul ,,LOT” sau numarul de serie, dupa caz;

5) daca este necesar, data pina la care dispozitivul trebuie sa fie folosit in siguranta, fara
afectarea performantei, exprimata in ordinea ca an, luna si, dupa caz, zi;

6) 1n cazul dispozitivelor pentru evaluarea performantei, inscriptia ,,pentru evaluarea
performantei’;

7) acolo unde este cazul, inscriptia ca dispozitivul este utilizat in vitro;

8) conditii speciale de pastrare si/sau de manevrare;

9) instructiuni speciale de utilizare;

10) atentionari si/sau precautii de respectat;

11) daca dispozitivul este destinat autotestarii, acest fapt se precizeaza clar.

41. Daca scopul propus al dispozitivului nu este evident pentru utilizator, producétorul
trebuie sa defineasca, in mod clar, in instructiunile de utilizare si, daca este cazul, pe
etichetd domeniul si functiile dispozitivului.

42. Acolo unde este posibil, dispozitivul si partile sale detasabile trebuie sa fie
accesibile pentru a fi identificate in numarul de pe loturi, si pentru a face posibila
detectarea oricarui risc potential al dispozitivului si partilor sale componente.

43. Instructiunile de utilizare trebuie sa contina urmatoarele:

1) detaliile prevazute la pct.40 din prezenta anexa, cu exceptia subpct. 4) si 5);

2) compozitia reactivului, prin natura si cantitatea sau concentratia ingredientelor active
ale reactivului (reactivilor) sau kitului (trusei), precum si o precizare, daca este cazul, ca

dispozitivul contine alte ingrediente ce ar putea afecta masurarea;

3) conditiile de depozitare si durata de pastrare dupa prima deschidere a containerului
primar, Tmpreuna cu conditiile de depozitare si stabilitate a reactivilor de lucru;

4) performantele mentionate la pct. 3 din prezenta anexa;

5) precizarea oricarui echipament special necesar, incluzind informatii pentru
identificarea acelui echipament in vederea utilizarii corecte;

6) tipul de probe utilizate, conditiile speciale de recoltare, pretratament si, dacad este
necesar, conditiile de depozitare si instructiunile pentru pregatirea pacientului;



7) descrierea detaliata a procedurii de urmat in utilizarea dispozitivului;
8) procedura de masurare care trebuie respectata in utilizarea dispozitivului, inclusiv:
a) principiul metodei;

b) caracteristicile de performantd analitica specifice (de exemplu, sensibilitate,
specificitate, acuratete, repetabilitate, reproductibilitate, limite de detectare si intervalul de
madsurare, inclusiv informatii necesare pentru controlul unor interferente importante
cunoscute), limite ale metodei si informatii despre folosirea de catre utilizator a unor
materiale si proceduri de referinta disponibile;

c) detalii asupra oricarei alte proceduri suplimentare sau manipulari necesare nainte de
utilizarea dispozitivului (de exemplu, reconstituire, incubare, diluare, verificarea
instrumentelor);

d) indicatia daca este necesara o pregatire speciala;

9) expresia matematica in baza careia se calculeaza rezultatul analitic;

10) masuratorile efectuate in cazul modificarii performantei analitice a dispozitivului;

11) informatii necesare utilizatorilor cu privire la:

a) controlul intern al calitatii, inclusiv procedurile de validare;

b) trasabilitatea calibrarii dispozitivului;

12) intervalele de referintd pentru cantitatile ce sint determinate, incluzind o descriere a
populatiei de referinta corespunzétoare;

13) daca dispozitivul trebuie sa fie instalat sau conectat la alte dispozitive medicale
pentru a functiona conform scopului propus, detalii suficiente cu privire la caracteristicile
sale pentru identificarea dispozitivelor ce necesita sa fie utilizate pentru a se obtine un
sistem corect §i sigur;

14) informatii pentru verificarea instaldrii corespunzdtoare a dispozitivului, utilizarii
sale corecte si sigure, detalii asupra naturii si frecventei operatiunilor de intretinere si
calibrare, necesare in vederea asigurdrii utilizarii corecte si sigure pe toatd durata de
functionare; informatii asupra distrugerii in siguranta a reziduurilor;

15) detalii pentru orice tratament sau manevra necesard inainte ca dispozitivul sa fie
utilizat (de exemplu, sterilizare, asamblare finald);

16) instructiunile necesare in caz de deteriorare a ambalajului protector si, dacd este
cazul, metoda potrivitd de resterilizare sau decontaminare;

17) daca dispozitivul este reutilizabil, indicatii privind procedurile necesare pentru
reutilizare, inclusiv curatare, dezinfectare, ambalare, resterilizare sau decontaminare,



precum si orice restrictii privind numarul de reutilizari;

18) precautii privind expunerea, in conditii de mediu previzibile, la cimpuri magnetice,
influente electrice externe, descarcari electrostatice, presiune sau variatie de presiune,
acceleratie, surse de foc;

19) precautii privind orice risc special, neobisnuit, legat de utilizarea sau de distrugerea
dispozitivului, inclusiv masuri de protectie speciale; daca dispozitivul include substante de
origine umana sau animala, trebuie avuta in vedere natura lor potential infectioasa;

20) specificatii pentru dispozitivele destinate autotestarii:

a) rezultatele trebuie sa fie expuse si prezentate astfel incit sa fie intelese usor de un
neprofesionist; informatiile trebuie sa fie insotite de Indrumari pentru utilizator asupra
modului de a actiona (in cazul unui rezultat pozitiv, negativ sau neconcludent) si asupra

.....

b) anumite particularitati pot fi omise, cu condifia ca alte informatii furnizate de
producator sa fie suficiente pentru a permite utilizatorului sa foloseasca dispozitivul si sa
inteleaga rezultatele oferite de dispozitiv;

¢) informatia furnizata trebuie sa includa un enunt care sa il determine pe utilizator sa nu
1a nici o decizie medicala relevanta inainte de a-si consulta medicul curant;

d) informatia trebuie sa precizeze de asemenea cd, in cazul in care dispozitivul destinat
autotestarii este utilizat pentru monitorizarea unei afectiuni existente, pacientul trebuie
doar sa-si adapteze tratamentul, daca a fost pregatit corespunzator in acest sens;

21) data aparitiei sau a ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare.

Anexanr. 2
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro

LISTA
dispozitivelor medicale specificate in punctele 28 si 29
ale prezentului Regulament
Lista A:
1) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
determinarea urmatoarelor grupe de singe: sistem ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e) anti-Kell;
2) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
detectarea, confirmarea si cuantificarea in probele prelevate din organismul uman a
markerilor infectiei cu HIV (HIV 1 si HIV 2), HTLV I si II si virus hepatic B, C si D;
3) teste Varianta bolii Creutzfeldt-Jakob (vCJD) pentru screening-ul singelui, diagnostic
si confirmare.
Lista B:
1) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
determinarea urmatoarelor grupe de singe: anti-Duffy si anti-Kidd;



2) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
determinarea anticorpilor atipici antieritrocitari;

3) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
detectarea si cuantificarea in probele prelevate din organismul uman a urmatoarelor
infectii congenitale: rubeola si toxoplasmoza;

4) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
diagnosticarea bolii ereditare fenilcetonurie;

5) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
determinarea urmatoarelor infectii la om: citomegalovirus, chlamydia;

6) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
determinarea urmatoarelor grupuri tisulare HLA: DR, A si B;

7) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
determinarea markerilor tumorali PSA,

8) reactivi si produsi de reactie, inclusiv calibratori, materiale de control si software,
destinate in special evaluarii riscului de trisomie 21;

9) dispozitive pentru autodiagnostic, inclusiv calibratori si materiale de control pentru
madsurarea nivelului de glucide in singe.

Anexanr. 3
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro

DECLARATIA DE CONFORMITATE
1. Declaratia de conformitate este procedeul prin care producatorul ori reprezentantul
sdu autorizat, care indeplineste obligatiile impuse la pct. 2-5 si, in cazul produselor
destinate autotestarii, obligatiile impuse la pct. 6 din prezenta anexa, asigura si declara ca
produsele respective indeplinesc prevederile aplicabile ale prezentului Regulament.

Producatorul trebuie sa aplice marcajul de conformitate in corespundere cu pct. 63 si 64
ale prezentului Regulament.

2. Producétorul trebuie sa pregateascd documentatia tehnicd descrisa la pct. 3 din
prezenta anexa si sd asigure ca In procesul de fabricatie sint respectate principiile de
asigurare a calitatii stabilite la pct. 4 din prezenta anexa.

3. Documentatia tehnicd trebuie sa permita aprecierea conformitatii produsului cu
cerintele prezentului Regulament.

Aceasta trebuie sa contind, in special:

1) descrierea generala a produsului, incluzind toate variantele proiectate;



2) documentatia asupra sistemului calitatii;

3) informatii despre procesul de proiectare, incluzind determinarea caracteristicilor
materialelor de baza, caracteristici si limitari ale performantei dispozitivelor, metode de
fabricatie si, in cazul instrumentelor, schite de proiect, diagramele componentelor,
subansambluri, circuite etc.;

4) in cazul dispozitivelor ce contin tesuturi de origine umana sau substante derivate din
astfel de tesuturi, informatii asupra originii acestora si asupra conditiilor in care au fost
recoltate;

5) descrieri si explicatii necesare pentru a intelege caracteristicile, schitele si diagramele
mentionate mai sus si modul de utilizare a produsului;

6) rezultatele analizei de risc si, dupa caz, lista standardelor mentionate in pct. 18 al
prezentului Regulament, aplicate in Intregime sau in parte, si descrierile solutiilor adoptate
pentru a indeplini cerintele esentiale ale prezentului Regulament, dacad standardele
mentionate la pct. 18 nu au fost aplicate in intregime;

7) in cazul produselor sterile sau intr-o stare microbiologica de curatenie speciala,
descrierea procedurilor utilizate;

8) rezultatele calculelor de proiectare si ale inspectiilor efectuate;

9) daca dispozitivul trebuie sa fie asociat cu alte dispozitive pentru a functiona conform
scopului propus, este necesar sd fie aduse dovezi ca dispozitivul satisface cerintele
esentiale atunci cind este asociat cu oricare dintre aceste dispozitive avind caracteristicile
specificate de producitor;

10) rapoartele de incercari;

11) datele adecvate privind evaluarea performantei, care sd arate performantele
prevazute de producator si sustinute de un sistem de masurare de referinta (atunci cind este
disponibil), cu informatii despre metodele de referintd, materialele de referinta, valorile de
referintd cunoscute, precizia si unitatile de masura utilizate; astfel de date urmeaza sa
provind din studiile facute In conditii clinice sau in alt mediu adecvat ori din referinte
biografice relevante;

12) etichetele si instructiunile de utilizare;
13) rezultatele studiilor de stabilitate.

4. Producatorul trebuie sa ia masurile necesare pentru a garanta cd in procesul de
fabricatie sint respectate principiile de asigurare a calitatii adecvate a produselor fabricate.

Sistemul calitatii trebuie sa se adreseze:

1) structurilor organizatorice si responsabilitatilor;



2) proceselor de fabricatie si controlului sistematic al calitatii productiei;
3) mijloacelor de monitorizare a performantelor sistemului calitatii.

5. Producatorul trebuie sa instituie §i sa tina la zi o procedura sistematica de analiza a
experientei obtinute cu dispozitivele in faza de postproductie si de aplicare a actiunilor
corective necesare, {inind cont de natura si de riscurile legate de produs. Acesta trebuie sa
comunice Agentiei incidentele ulterioare, imediat ce a luat cunostintd de ele. La acestea se
raporta:

1) orice disfunctie, defectare sau deteriorare a caracteristicilor si/sau a performantelor
unui dispozitiv, precum si orice neconformitate in etichetare sau in instructiunile de
utilizare, care, direct ori indirect, ar putea sau ar fi putut conduce la decesul unui pacient,
al unui utilizator ori al unei alte persoane sau la deteriorarea severa a starii de sanatate a
acestora;

2) orice cauza de ordin tehnic sau medical legata de caracteristicile sau de performanta
dispozitivului, care, pentru motivele mentionate la subpct. 1) al prezentului punct, conduce
la retragerea sistematica a dispozitivelor de acelasi tip de cétre producator.

6. Pentru dispozitivele destinate autotestarii, producatorul trebuie sa depund o cerere
pentru examinarea proiectului la un organism recunoscut, ales in conformitate cu pct. 34 al
prezentului Regulament.

7. Cererea trebuie sd permita iIntelegerea proiectului dispozitivului si evaluarea
conformitatii cu cerintele prezentului Regulament aplicabile proiectului.

Ea va include:

1) rapoartele de testare, incluzind, dupa caz, rezultatele studiilor realizate cu
neprofesionisti;

2) datele ce releva posibilitatea de manipulare a dispozitivului in vederea scopului
propus pentru autotestare;

3) informatiile ce vor fi furnizate impreuna cu dispozitivul pe eticheta si in instructiunile
de utilizare.

8. Organismul recunoscut va examina cererea si, daca proiectul este in conformitate cu
prevederile prezentului Regulament, va elibera solicitantului un certificat de examinare a
proiectului. Organismul recunoscut va cere ca documentatia sa fie completata cu probe si
teste ulterioare, care sd permitd evaluarea conformitatii cu cerintele prezentului
Regulament aplicabile proiectului. Certificatul va contine concluziile examinarii, conditiile
de validitate, datele necesare pentru identificarea proiectului aprobat si, dupa caz, o
descriere a scopului propus al dispozitivului.

9. Solicitantul va informa organismul recunoscut care a eliberat certificatul de
examinare a proiectului despre orice modificare semnificativd a proiectului aprobat.
Modificdrile din proiectul aprobat trebuie sd fie aprobate ulterior de organismul
recunoscut, care a eliberat certificatul de examinare a proiectului, oricare ar fi schimbarile



care afecteaza conformitatea cu cerintele esentiale ale prezentului Regulament sau cu
conditiile prevazute pentru utilizarea produsului. Aceastd aprobare suplimentard va lua
forma unui document aditional la certificatul de examinare a proiectului.

Anexanr. 4
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro

DECLARATIA DE CONFORMITATE
privind sistemul complet de asigurare a calitatii
1. Producatorul trebuie sd asigure aplicarea sistemului de calitate aprobat pentru
proiectarea, producerea si inspectia finala a dispozitivelor medicale, asa cum este
specificat la pct. 3, si sa fie subiectul auditului conform pct. 3 subpct.3) si al inspectiilor de
supraveghere conform pct. 5 din prezenta anexa.

In plus, producitorul pentru dispozitivele previazute in lista A din anexa nr. 2 la
prezentul Regulament, trebuie sa respecte procedurile stabilite la pct. 4 si 6 din prezenta
anexa.

2. Declaratia de conformitate este procedura prin care producatorul care indeplineste
cerintele impuse la pct. 1 din prezenta anexa, asigurd si declard cd dispozitivele
indeplinesc prevederile prezentului Regulament ce le sint aplicabile.

Producatorul aplica marcajul de conformitate In corespundere cu pct. 63 si 64 ale
prezentului Regulament si emite declaratia de conformitate referitoare la dispozitivele
examinate.

3. Cerintele sistemului calitatii sint urmatoarele:

1) producatorul trebuie sa depuna la un organism recunoscut o cerere pentru atestarea
sistemului calitatii, care va include:

a) denumirea sau numele, dupad caz, si adresa producdtorului si a oricdrui loc de
fabricatie in care se asigura sistemul calitatii;

b) toate informatiile relevante cu privire la dispozitiv sau la categoria de dispozitive
acoperite de procedura;

c¢) declaratia scrisa in care se mentioneaza cd nu a fost depusd o cerere la un alt
organism recunoscut pentru acelasi dispozitiv cu privire la sistemul calitatii;

d) documentatia privind sistemul calitatii;

e) angajamentul producatorului de a acoperi in totalitate cerintele impuse prin sistemul
calitatii aprobat;

f) angajamentul producatorului de a mentine in mod corespunzator sistemul calitatii
aprobat;



g) angajamentul producatorului de a institui si de a tine la zi o procedura sistematica de
analiza a experientei obtinute cu dispozitivele in faza de postproductie si de a implementa
mijloacele adecvate pentru a aplica orice actiune corectiva necesara sau notificare, dupa
cum se precizeaza la pct. 5 din anexa nr. 3 la prezentul Regulament.

Sistemul calitatii trebuie sa se adreseze:

a) structurilor organizatorice si responsabilitatilor;

b) proceselor de fabricatie si controlului sistematic al calitatii productiei;
c¢) mijloacelor de monitorizare a performantelor sistemului calitatii;

2) aplicarea sistemului calitatii trebuie sa asigure ca dispozitivele sint conforme cu
prevederile prezentului Regulament ce le sint aplicabile, la toate etapele, de la proiectare
pina la inspectia finala. Toate elementele, cerintele si prevederile adoptate de producator
pentru sistemul sau de calitate trebuie sa fie documentate in mod sistematic si ordonat sub
forma de proceduri si declaratii scrise privind politicile de calitate, cum ar fi planuri,
programe si Inregistrari de calitate.

Acestea trebuie sa cuprinda, in special, o descriere adecvata a:
a) obiectivelor producatorului privind calitatea;
b) modului de organizare a producerii $i, In particular:

- a structurilor organizatorice, a responsabilitatilor echipei de conducere si a autoritatii
organizatorice In ceea ce priveste calitatea proiectdrii si fabricarii dispozitivelor;

- a metodelor de monitorizare a eficientei sistemului calitdtii si, in particular, capacitatea
lui de a atinge calitatea doritd in proiectare i in producere, inclusiv controlul
dispozitivelor ce nu se conformeaza cerintelor de calitate;

c¢) procedurilor de monitorizare si de verificare a proiectului dispozitivului si, in special:
- descrierea generald a dispozitivului, inclusiv a tuturor variantelor planificate;

- documentatia mentionatd la pct. 3 subpct. 3) -13) din anexa nr. 3 la prezentul
Regulament;

- in cazul dispozitivelor destinate autotestarii, informatiile mentionate la pct. 6 si 7 din
anexa nr. 3 la prezentul Regulament;

- tehnicile utilizate pentru controlul si verificarea proiectului si a proceselor si masurilor
sistematice ce vor fi utilizate in proiectare;

d) tehnicilor de inspectie si de asigurare a calitifii n stadiul de productie si, in
particular:

- procesele si procedurile care vor fi utilizate, in special cu privire la sterilizare;



- procedurile legate de achizitionare;

- procedurile de identificare a produsului, schitate si actualizate prin proiecte,
specificatii sau alte elemente relevante, in orice stadiu de productie;

e) incercarilor si verificarilor adecvate, care trebuie sa fie efectuate inainte, In timpul si
dupa fabricatie, frecventei cu care vor avea loc si echipamentelor de testare utilizate;
trebuie sa fie asigurata trasabilitatea calibrarilor.

Producatorul trebuie sa realizeze controalele si incercarile cerute in conformitate cu
nivelul actual de dezvoltare a tehnologiei in domeniu. Controalele si incercarile trebuie sa
acopere procesul fabricatiei, inclusiv caracteristicile materiilor prime si dispozitivele
individuale sau fiecare lot de dispozitive fabricate.

La testarea dispozitivelor prevazute in lista A din anexa nr. 2 la prezentul Regulament
producatorul urmeaza sa se bazeze pe cele mai recente informatii disponibile, in particular
in ceea ce priveste complexitatea biologicd si variabilitatea specimenelor de testat cu
dispozitivul pentru diagnostic in vitro respectiv;

3) organismul recunoscut trebuie sd auditeze sistemul calitdtii pentru a atesta
conformitatea cu cerintele mentionate la subpct.2 din prezentul punct. Se presupune ca
sistemul calitatii care implementeaza standardele relevante armonizate este conform cu
aceste cerinte.

Echipa de evaluare trebuie sa aibd, in mod obligatoriu, experientd in evaluarea
tehnologiilor respective.

Procedura de evaluare include inspectia la locul de productie si, in cazuri justificate, la
locul de productie al furnizorilor si/sau al subcontractantilor, pentru a inspecta procesul de
fabricatie.

Decizia inspectiei care confine o evaluare argumentata si concluziile inspectiei este
comunicatad producatorului;

4) producatorul informeaza organismul recunoscut care a aprobat sistemul calitdfii
asupra oricarui plan de modificare substantiald a sistemului calitdtii sau a gamei de
produse acoperite de acest sistem.

Organismul recunoscut trebuie sa evalueze modificarile propuse si sa verifice daca dupa
mentionate la subpct. 2) din prezentul punct. Rezultatele evaluarii argumentate si decizia
privind rezultatul inspectiei, care contine concluziile inspectiei, urmeaza sa fie comunicate
producdtorului.

4. Cerintele pentru examinarea proiectului produsului sint urmatoarele:

1) pentru dispozitivele prevazute in lista A din anexa nr. 2 la prezentul Regulament,
suplimentelor la obligatiile impuse la pct. 3 din prezenta anexa, producatorul depune la
organismul recunoscut o cerere de examinare a dosarului de proiectare a dispozitivului pe
care intentioneaza sa-l fabrice si care intrda in categoria mengionata la pct. 3 subpct.1 din



prezenta anexa;

2) cererea trebuie sd descrie proiectul, procesul de fabricatie si performantele
dispozitivului si sd includa documentele indicate in pct. 3 subpct. 2 lit. ¢) din prezenta
anexa pentru a aprecia dacd dispozitivul este in conformitate cu cerintele prezentului
Regulament;

3) organismul recunoscut examineaza cererea, iar dacd dispozitivul corespunde
prevederilor prezentului Regulament, elibereaza certificatul de examinare a proiectului.
Organismul recunoscut poate solicita ca cererea sa fie completata cu incercari sau cu probe
suplimentare, care sa permitd evaluarea conformitatii cu cerintele Regulamentului.
Certificatul va contine concluziile examinarii, conditiile de validitate, datele necesare
pentru identificarea proiectului aprobat si, dupa caz, descrierea scopului propus al
dispozitivului;

4) modificarile operate in proiectul aprobat trebuie sa obtina in prealabil aprobarea
organismului recunoscut, care a emis certificatul de examinare a proiectului, daca aceste
modificari ar putea afecta conformitatea cu cerintele esentiale sau cu conditiile prevazute
pentru utilizarea dispozitivului. Solicitantul trebuie sd informeze organismul recunoscut,
care a emis certificatul de examinare a proiectului, despre orice schimbare efectuata in
proiectul aprobat. Aprobarea aditionala constituie un supliment la certificatul de examinare
a proiectului;

5) producatorul este obligat sd comunice fara intirziere organismului recunoscut daca a
obtinut informatii despre orice schimbare a agentilor patogeni sau a markerilor de infectie
ce vor fi testati, in particular ca o consecinti a variabilitatii si complexitatii biologice. In
acest sens producatorul va informa organismul recunoscut daca o astfel de modificare ar
putea afecta performantele respectivului dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

5. Supravegherea urmeaza sa satisfaca urmatoarele cerinte:

1) scopul supravegherii este de a garanta ca producatorul indeplineste obligatiile impuse
prin sistemul calitatii aprobat;

2) producatorul permite organismului recunoscut sa efectueze inspectiile necesare si ii
furnizeaza orice informatii relevante in legatura cu:

a) documentatia privind sistemul calitatii;

b) datele prevazute in sistemul calitdtii cu privire la proiect, cum ar fi, rezultatele
analizelor, calculelor, incercarilor etc.;

c) datele prevazute in sistemul calitdtii cu privire la productie, cum ar fi,:rapoartele de
inspectie, datele de testare si calibrare, rapoartele privind calificarea personalului;

3) organismul recunoscut efectueaza periodic inspectii §i evaludri pentru a se asigura ca
producatorul aplica sistemul calitatii aprobat si ii transmite producatorului un raport de
inspectie;

4) suplimentar, organismul recunoscut face vizite inopinate producatorului, in cadrul



carora cere sd se efectueze incercari pentru verificarea aplicarii corecte a sistemului
calitatii. Acesta furnizeaza producatorului un raport de inspectie sau de incercari, dupa caz.

6. Verificarea produselor fabricate prevazute in lista A din anexa nr. 2 la prezentul
Regulament se efectueaza in felul urmator:

1) in cazul dispozitivelor prevazute in lista A din anexa nr. 2 producatorul trebuie sa
inainteze fara intirziere organismului recunoscut, dupa incheierea controalelor si testelor,
rapoartele asupra testelor realizate pe dispozitivele fabricate sau pe fiecare lot de
dispozitive. Suplimentar, producatorul pune la dispozitia organismului recunoscut mostre
ale dispozitivelor sau ale loturilor de dispozitive fabricate, in conformitate cu conditiile si
modalitatile prestabilite;

2) producatorul are dreptul sa introducd dispozitivele pe piatd daca organismul
recunoscut nu ii comunica in termenul prestabilit, dar nu inainte de expirarea a 30 de zile
din data primirii mostrelor, o altd decizie, incluzind in particular orice conditie de
validitate a certificatelor emise.

Anexanr.5
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro

Expertizarea CE de tip
1. Expertizarea CE de tip este procedura prin care un organism recunoscut constatd si
certifica faptul cd o mostra reprezentativa din productia respectiva indeplineste prevederile
prezentului Regulament.

2. Cererea pentru expertizarea de tip va fi depusa de producator ori de reprezentantul
sau autorizat la un organism recunoscut si include:

1) numele si adresa producdtorului si ale reprezentantului autorizat, daca cererea este
depusa de acesta din urma;

2) documentatia mentionata la pct. 3 din prezenta anexd, necesard pentru evaluarea
conformitatii mostrei reprezentative (in continuare — tip), cu cerintele prezentului
Regulament. Solicitantul trebuie sd prezinte un astfel de tip organismului recunoscut, iar
acesta cere si alte mostre, dupa necesitati;

3) declaratia scrisa prin care se mentioneaza ca examinarea aceluiasi tip nu s-a solicitat
altui organism recunoscut.

3. Documentatia trebuie sa permita intelegerea proiectului, procesului de fabricare si a
performantelor dispozitivului si sd cuprinda in special urmatoarele aspecte:

1) descrierea generald a tipului, inclusiv toate variantele planificate;

2) toata documentatia prevazuta la pct. 3 subpct. 3) — 13) din anexa nr. 3 la prezentul
Regulament;



3) in cazul dispozitivelor pentru autotestare, informatiile mentionate la pct. 6 si 7 din
anexa nr. 3 la prezentul Regulament.

4. Organismul recunoscut trebuie:

1) sd examineze si sd aprobe documentatia, sa verifice daca tipul a fost fabricat in
conformitate cu aceasta documentatie; sa inregistreze produsele proiectate in conformitate
cu prevederile aplicabile ale standardelor la care se referd pct. 18 al prezentului
Regulament, precum si produsele care nu au fost proiectate conform acestor standarde;

2) sa efectueze sau sa organizeze inspectiile si incercirile necesare pentru a verifica
solutiile adoptate de producator si daca respectd cerintele esentiale din prezentul
Regulament, in cazul in care standardele la care se referd pct. 18 din prezentul Regulament
nu au fost aplicate. Daca dispozitivul este destinat sa fie asociat cu alte dispozitive pentru a
fi utilizat conform scopului propus, trebuie sia fie aduse dovezi cd acesta corespunde
cerintelor esentiale atunci cind este asociat cu astfel de dispozitive avind caracteristicile
specificate de catre producitor;

3) sa efectueze sau sa solicite inspectiile si Incercarile necesare pentru a verifica, in
cazul 1n care producdtorul a decis sa aplice standardele relevante, daca acestea au fost intr-
adevar aplicate;

4) sa stabileasca, de comun acord cu solicitantul, locul unde vor fi efectuate inspectiile
si incercarile necesare.

5. Daca tipul este conform cu prevederile prezentului Regulament, organismul
recunoscut emite un certificat de expertizare CE de tip. Certificatul va contine numele si
adresa producatorului, concluziile inspectiei, conditiile de validitate si datele necesare
pentru identificarea tipului aprobat. Documentatia relevanta este anexata la certificat, iar o
copie se pastreaza la organismul recunoscut.

6. Producatorul este obligat sda informeze fard intirziere organismul recunoscut daca a
obtinut informatii despre orice modificari a agentilor patogeni si a markerilor infectiilor ce
urmeaza a fi testati, in particular ca o consecintd a variabilitatii si complexitatii biologice.
In acest sens, producitorul va informa organismul recunoscut daci o astfel de modificare
ar putea afecta performantele respectivului dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro.

7. Modificarile catre dispozitivul aprobat trebuie sa obtina aprobarea suplimentard a
organismului recunoscut, care a emis certificatul de expertizare CE de tip, dacd aceste
modificari afecteaza conformitatea cu cerintele esentiale sau cu conditiile de utilizare
prescrise. Solicitantul va informa organismul recunoscut, care a emis certificatul de
expertizare CE de tip, despre orice astfel de modificare a dispozitivului aprobat. Noua
aprobare se emite sub forma unul supliment la certificatul initial de expertizare CE de tip.

8. Alte organisme recunoscute pot obtine o copie de pe certificatul de expertizare CE de
tip si/sau de pe suplimentele acestuia. Anexele la certificat trebuie sa fie accesibile si altor
organisme recunoscute, la solicitarea argumentata a acestora, dupa informarea prealabila a
producétorului.



Anexanr. 6
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piatd a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro

VERIFICAREA UNITATII DE PRODUS
1. Verificarea unitatii de produs este procedura prin care producatorul ori reprezentantul
sdu autorizat asigura si declarad ca produsele care fac obiectul procedurii prevazute la pct. 4
din prezenta anexa sint conforme cu tipul descris in certificatul de expertizare CE de tip si
cu cerintele aplicabile lor din prezentul Regulament.

2. Producatorul trebuie sa ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca din procesul
de fabricatie rezultd produse conforme cu tipul descris in certificatul de expertizare CE de
tip si cu cerintele prezentului Regulament. Daca incepe fabricatia, producétorul trebuie sa
intocmeascd documentele care definesc procesul de fabricatie, in special privind
sterilizarea i potrivirea materiilor prime, daca este necesar, si sa defineasca procedurile
necesare de testare la nivelul tehnologiilor de virf. Toate prescriptiile de rutina prestabilite
urmeaza sa fie implementate pentru a se asigura omogenitatea productiei si conformitatea
produselor cu tipul descris in certificatul de expertizare CE de tip si cu cerintele
prezentului Regulament ce le sint aplicabile.

In masura in care pentru anumite aspecte testarea finala conform pct. 6 subpct. 3) din
prezenta anexa nu este adecvata, testarea, monitorizarea si metodele de control adecvate
ale proceselor de fabricatie urmeaza sa fie stabilite de catre producator cu aprobarea
organismului recunoscut. Prevederile pct. 5 din anexa nr. 4 la prezentul Regulament se
aplica corespunzator procedurilor sus-mentionate.

3. Producatorul trebuie sa instituie si sa tina la zi proceduri sistematice de valorificare a
experientel obtinute cu dispozitivele in faza de postproductie si sd implementeze masurile
corespunzatoare pentru aplicarea oricarei actiuni corective necesare si pentru notificare,
dupd cum se mentioneaza la pct. 5 din anexa nr. 3 la prezentul Regulament.

4. Organismul recunoscut trebuie sa efectueze examinarile si incercarile necesare, tinind
cont de pct. 2 din prezenta anexd, pentru verificarea conformitatii produsului cu cerintele
prezentului Regulament, fie prin examinarea si incercarea fiecdrui produs, dupa cum se
mentioneazd la pct. 5 din prezenta anexd, fie prin examinarea $i incercarea statistica,
conform pct. 6 din prezenta anexa, la decizia producatorului. La realizarea verificarii
statistice conform pct. 6 organismul recunoscut trebuie sa decida cind trebuie aplicate
procedurile statistice pentru inspectarea fiecarui lot in parte sau pentru inspectarea de
loturi izolate. O astfel de decizie trebuie sa fie luata prin consultare cu producatorul.

Daca efectuarea examindrilor si incercdrilor pe baze statistice nu este adecvata,
examindrile si incercarile se pot face in mod aleatoriu, cu conditia ca o astfel de procedura
asociatd cu masurile adoptate in conformitate cu pct. 2 alin. 2 din prezenta anexd sa
asigure un nivel echivalent de conformitate.

5. Verificarea prin examinarea si incercarea fiecarui produs se efectueaza respectindu-se
urmatoarele cerinte:



1) fiecare produs este examinat individual si se efectueaza incercarile necesare definite
in standardele respective mentionate in pct. 18 al prezentului Regulament sau alte incercari
echivalente pentru verificarea conformitatii produsului cu tipul descris in certificatul de
expertizare CE de tip si cu cerintele prezentului Regulament;

2) organismul recunoscut trebuie sa aplice sau sa asigure ca se aplica numarul sau de
identificare pe fiecare produs aprobat i sd emitd in scris un certificat de conformitate
privind incercarile efectuate.

6. Cerintele fata de verificarile statistice sint urmatoarele:
1) producitorul trebuie sa prezinte produsele fabricate sub forma de loturi omogene;

2) se iau, la intimplare, una sau mai multe mostre din fiecare lot. Produsele care
alcatuiesc mostra sint examinate conform standardelor aplicabile si se efectueaza testarile
adecvate, definite in standardele mentionate la pct. 18 al prezentului Regulament, sau
incercari echivalente pentru verificarea conformitatii produselor cu tipul descris in
certificatul de expertizare CE de tip si cu cerintele prezentului Regulament, pentru a stabili
daca totul se acceptd sau se respinge;

3) procedura de control statistic al produselor se bazeaza pe atribute si/sau variabile,
necesitind metode de prelevare a mostrelor cu caracteristici operationale care sa asigure un
grad Tnalt de sigurantd si performantd, tinind cont de nivelul actual de dezvoltare a
tehnologiei in domeniu. Metoda de prelevare a mostrelor este stabilita prin standardele
armonizate mentionate in pct. 18 al prezentului Regulament, tinindu-se cont de natura
specificd a categoriilor de produse respective;

4) daca lotul este acceptat, organismul recunoscut aplica sau se asigurd ca se aplica
numadrul sau de identificare pe fiecare produs si elibereazd un certificat de conformitate
privind incercarile efectuate. Toate produsele unui lot sint plasate pe piata, cu exceptia
cazului 1n care mostrele au fost necorespunzatoare;

5) daca un lot este respins, organismul recunoscut trebuie sa ia masurile necesare pentru
a preveni plasarea pe piatd a lotului respectiv. In eventualitatea respingerii frecvente a
loturilor, organismul recunoscut suspenda verificarea statistica;

6) producatorul este in drept, pe responsabilitatea organismului recunoscut, sd aplice
numarul de identificare al acestuia in timpul procesului de fabricatie.

Anexanr. 7
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro

DECLARATIA DE CONFORMITATE
privind asigurarea calitatii procesului de fabricatie
1. Producatorul asigura aplicarea unui sistem al calitatii aprobat pentru fabricarea
dispozitivelor, efectuarea inspectiei finale, dupd cum se specificd la pct. 3 din prezenta
anexa, fiind subiectul supravegherii prevazute la pct. 5 din anexa nr. 4 la prezentul



Regulament.

2. Declaratia de conformitate este parte a procedurii prin care producdtorul care
indeplineste obligatiile stabilite la pct. 1 din prezenta anexa asigura si declara ca produsele
respective sint conforme cu tipul descris in certificatul de expertizare CE de tip si
corespund dispozitiilor aplicabile ale prezentului Regulament.

Producatorul trebuie sa aplice marcajul de conformitate in concordanta cu pct. 63 si 64
ale prezentului Regulament si sa intocmeasca o declaratie scrisa de conformitate cu privire
la dispozitivele respective.

3. Sistemul calitatii este organizat in felul urmator:

1) producatorul trebuie sa depuna la un organism recunoscut o cerere pentru evaluarea
sistemului calitatii, care va cuprinde:

a) toate documentele si mentiunile specificate la pct. 3 subpct.1) din anexa nr. 4 la
prezentul Regulament;

b) documentatia tehnica a tipurilor aprobate si o copie de pe certificatul de expertizare
CE de tip.

2) Aplicarea sistemului calitatii trebuie sa asigure ca dispozitivele sint conforme cu tipul
descris Tn certificatul de expertizare CE de tip.

Toate elementele, cerintele si prevederile adoptate de producator pentru sistemul sdu de
calitate trebuie sa fie documentate Tn mod sistematic si ordonat sub forma de proceduri si
declaratii scrise privind politica de calitate. Documentatia sistemului de calitate trebuie sa
permita interpretarea uniforma a politicii de calitate si a procedurilor, cum ar fi planuri,
programe, manuale si inregistrari de calitate.

Documentatia trebuie sa cuprinda, in special, o descriere adecvata a:
a) obiectivelor producatorului privind sistemul calitatii;
b) modului de organizare a afacerilor si, In particular:

- a structurilor organizatorice, a responsabilitatilor echipei de conducere si a autoritatii
organizatorice Tn ceea ce priveste calitatea proiectarii si fabricarii dispozitivelor;

- a metodelor de monitorizare a eficientei sistemului calitatii si, in particular, capacitatea
lui de a atinge calitatea doritd in proiectare i in producere, inclusiv controlul
dispozitivelor ce nu se conformeaza cerintelor;

¢) tehnicilor de inspectie si de asigurare a calitatii in stadiul de productie, in particular:
- procesele si procedurile care vor fi utilizate, in special cu privire la sterilizare;

- procedurile legate de achizitionare;



- procedurile de identificare a produsului, schitate si actualizate prin proiecte,
specificatii sau alte elemente relevante, 1n orice stadiu de productie;

d) incercarilor si verificarilor adecvate, care trebuie sa fie efectuate inainte, in timpul si
dupa fabricatie, frecventei cu care vor avea loc si echipamentelor de testare utilizate;
trebuie sa fie asigurata trasabilitatea calibrarilor;

3) organismul recunoscut trebuie sa verifice sistemul calitatii pentru a determina daca
aceasta satisface cerintele mentionate la pct. 3 subpct.2) din prezenta anexa. Se presupune
ca sistemul de calitate, care implementeaza standardele armonizate relevante, este conform
cu aceste cerinte.

Echipa de evaluare trebuie sd aibda, in mod obligatoriu, experientd in evaluarea
tehnologiilor respective.

Procedura de evaluare include o inspectie la locul de productie si, in cazuri justificate, la
locul de productie al furnizorilor si/sau al subcontractantilor, pentru a inspecta procesul de
fabricatie.

Decizia inspectiei, care contine o evaluare argumentatd si concluziile acestuia, este
comunicata producatorului.

4) Producatorul informeaza organismul recunoscut, care a aprobat sistemul calitatii,
asupra oricarui plan de modificare substantiald a sistemului calitatii.

Organismul recunoscut trebuie sa evalueze modificdrile propuse si sa verifice daca dupa
operarea acestor modificari sistemul calitifii is1 mentine conformitatea cu cerintele
mentionate la pct. 3 subpct. 2) din prezenta anexa. Decizia privind rezultatul inspectiei,
care contine concluziile inspectiei §i o evaluare argumentatd este comunicatd
producétorului.

4. Verificarea produselor prevazute in lista A din anexa nr. 2 la prezentul Regulament se
realizeaza dupa cum urmeaza:

1) producatorul inainteaza, fard intirziere, organismului recunoscut, dupa concluziile
controalelor si testelor, rapoartele asupra testelor realizate pe dispozitivele fabricate sau pe
fiecare lot de dispozitive. Suplimentar, producdtorul pune la dispozitia organismului
recunoscut mostre de dispozitive sau ale loturilor de dispozitive fabricate, in conformitate
cu conditiile si modalitatile prestabilite;

2) producatorul are dreptul sa introducd dispozitivele pe piatd dacd organismul
recunoscut nu Ti comunica in termenul prestabilit, dar nu mai tirziu de expirarea a 30 de
zile de la receptionarea mostrelor, o alta decizie, incluzind in particular orice conditie de
validitate a certificatelor emise.

Anexanr. 8
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro



DECLARATII SI PROCEDURI
privind dispozitivele destinate evaluarii performantei
1. Pentru dispozitivele destinate evaluarii performantei, producatorul ori reprezentantul
sdu autorizat va Intocmi o declaratie, conform prevederilor pct. 2 din prezenta anexa si va
garanta ca prevederile relevante ale prezentului Regulament sint indeplinite.

2. Declaratia va contine urmatoarele informatii:
1) datele care permit identificarea dispozitivului respectiv;

2) un plan de evaluare prin care se stabilesc scopul, bazele stiintifice, tehnice sau
medicale, domeniul evaluarii si numarul de dispozitive vizate;

3) lista laboratoarelor sau altor institutii care participa la studiul de evaluare;

4) data de pornire si durata programata pentru evaluare, iar in cazul dispozitivelor
pentru autotestare, locul si numarul persoanelor neprofesioniste implicate;

5) declaratia din care sa rezulte ca dispozitivul in cauza este conform cerintelor
prezentului Regulament, cu exceptia aspectelor acoperite de evaluare si a celor special
mentionate in declaratie, si ca au fost luate toate masurile pentru protectia sanatatii si
sigurantei pacientului, utilizatorului si a altor persoane.

3. Producatorul este obligat sa pund la dispozitia Agentiei documentatia care sa permita
intelegerea proiectului, a procesului de fabricatie si a performantelor produsului, inclusiv a
performantelor preconizate, astfel incit s permitd evaluarea conformitdfii cu cerintele
impuse de prezentul Regulament. Aceastd documentatie urmeaza sa fie pastrata pentru o
perioada de cel putin 5 ani din data Incheierii evaludrii performantei.

Producatorul va lua toate masurile necesare pentru asigurarea procesului de fabricatie,
astfel Incit produsele sa fie conforme cu documentatia mentionata in primul punct.

4. Prevederile pct. 40-42 si 44 ale prezentului Regulament se aplica si dispozitivelor
destinate evaluarii performantei.

Anexanr. 9
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro

CRITERII MINIME OBLIGATORII DE RECUNOASTERE
A ORGANISMELOR DE EVALUARE A CONFORMITATII
1. Organismul recunoscut, conducétorul acestuia si personalul de verificare si evaluare
nu pot fi proiectantul, producatorul, furnizorul, instalatorul sau utilizatorul dispozitivelor
pe care le inspecteaza, nici reprezentantul autorizat al vreuneia dintre aceste persoane. De
asemenea, acestia nu au dreptul sa fie direct implicati in proiectarea, constructia, vinzarea
sau intretinerea dispozitivelor si nici nu pot sa reprezinte partile angajate in astfel de
activitati. Aceasta insd nu exclude posibilitatea unor schimburi de informatii tehnice intre
producdtor si organismul recunoscut.



2. Organismul recunoscut si personalul sau efectueaza evaluarea si operatiunile de
evaluare si verificare la cel mai 1nalt standard de integritate profesionald si competenta
necesare Tn domeniul dispozitivelor medicale si trebuie sa fie in afara oricaror presiuni si
influente, in special financiare, care ar putea influenta decizia lor sau rezultatele inspectiei,
in special din partea unor persoane sau a grupurilor de persoane interesate in urma
verificarilor.

Daca organismul recunoscut subcontracteaza sarcini specifice legate de stabilirea si
verificarea faptelor, acesta se asigurd cd subcontractantul indeplineste prevederile
prezentului Regulament. Organismul recunoscut va pune la dispozitia Agentiei
documentele de evaluare a calificarilor subcontractantului si a activitatii acestuia, care
cade sub incidenta prezentului Regulament.

3. Organismul recunoscut trebuie sa fie capabil sa indeplineasca toate sarcinile inaintate
fata de astfel de organisme, conform prevederilor anexelor nr. 3-7 la prezentul
Regulament, si pentru care a fost desemnat, indiferent daca aceste sarcini sint executate de
organismul insusi sau sub responsabilitatea lui. In special, organismul recunoscut trebuie
administrative aferente evaluarii si verificarii. Acest lucru include in cadrul organizatiei
existenta unui numar suficient de personal stiintific, care sa posede o experientd adecvata
si cunostintele necesare pentru a evalua functionalitatea medicald si biologicd, si
performanta dispozitivelor pentru care a fost desemnat, corespunzator cerintelor
prezentului Regulament si, in special, cerintelor din anexa nr. 1. Organismul recunoscut
trebuie sa aiba acces la echipamentul necesar pentru verificarile solicitate.

4. Personalul de inspectie trebuie sd posede:

1) pregatire profesionald Tnaltd care sd acopere toate operatiunile de evaluare si
verificare pentru care organismul a fost recunoscut;

2) cunostinte satisfacdtoare in domeniul reglementarilor cu privire la inspectiile pe care
le executa si o experientd corespunzatoare in astfel de inspectii;

3) capacitatea necesara pentru Intocmirea rapoartelor, certificatelor si darilor de seama.

5. Impartialitatea personalului care efectueaza inspectia este garantatd. Salarizarea
acestuia nu trebuie sa depinda de numarul inspectiilor efectuate si nici de rezultatul acestor
inspectii.

6. Organismul recunoscut trebuie sa incheie o asigurare de raspundere civild, cu
exceptia cazului in care aceastd raspundere este asigurata de stat prin lege.

7. Personalul organismului de inspectie este obligat sd pastreze secretul profesional cu
privire la toate informatiile obtinute in timpul indeplinirii sarcinilor sale, respectind
prezentul Regulament si/sau orice prevederi legale, cu exceptia solicitarilor argumentate
ale autoritatilor administrative competente ale statului.

Anexa nr. 10
la Regulamentul privind conditiile
de plasare pe piatd a dispozitivelor



medicale pentru diagnostic in vitro

MARCAJUL DE CONFORMITATE SM

1. Marca nationald de conformitate SM se aplicd produselor din domeniul reglementat si
denota faptul ca producatorul sau reprezentantul sau cu sediul in Republica Moldova, care
a aplicat sau care raspunde de aplicarea marcii respective, a verificat conformitatea
produsului cu toate cerinfele esentiale prevazute in reglementarile tehnice aplicabile
acestuia si ca produsul a fost supus procedurilor de evaluare a conformitatii, prevazute de
reglementarea tehnica respectiva.

2. Pentru produsele care fac obiectul mai multor reglementari tehnice ce prevad
aplicarea marcii nationale de conformitate SM, marca respectivda semnifica faptul ca
produsele in cauza sint conforme cu prevederile tuturor reglementarilor tehnice aplicabile.

3. Marca nationald de conformitate SM este formatd din literele S si M, care
simbolizeaza, respectiv, ,,securitate conform cerintelor esentiale” si ,,Moldova”. Simbolul
grafic al marcii nationale de conformitate SM este prezentat in figura 1.

Figura 1. Reprezentarea graficd a marcii nationale de conformitate SM.
4. Dimensiunile marcii nationale de conformitate SM trebuie sd corespunda intocmai
celor specificate n figura 2.
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Figura 2. Dimensiunile marcii nationale de conformitate SM.

5. In cazul in care marca nationald de conformitate SM urmeaza si fie marita sau
micsorata, se vor respecta proportiile din figura 2.

6. Marca nationala de conformitate SM se executa in alb-negru sau intr-o singura
culoare, in contrast cu fondul.

7. Pe orice produs din domeniul reglementat trebuie sa fie aplicatd marca nationald de



conformitate SM.

8. Marca nationald de conformitate SM se executd prin orice procedeu tehnologic, care
asigurd obtinerea unei imagini clare si durabile a marcii pe toatd perioada de utilizare a
produselor respective marcate.

9. Marca nationala de conformitate SM este insotitd de numarul de identificare al
organismului de evaluare a conformitatii recunoscut, care a fost antrenat in faza de
evaluare respectiva, conform prevederilor reglementarilor tehnice aplicabile. Numarul de
identificare al organismului de evaluare a conformitatii desemnat se scrie la distanta de 5%
din 1ndltimea marcii, sub desenul grafic al acesteia, simetric axei verticale, cu indlfimea
literelor (cifrelor) pina la 15% din 1naltimea marcii.

10. Marca nationald de conformitate SM si numarul de identificare al organismului
respectiv de evaluare a conformitatii desemnat se aplica de catre producator sau de catre
reprezentantul sau.

11. Marca nationald de conformitate SM este utilizata de catre producator sau de catre
reprezentantul sdu Tn mod gratuit.

12. Pe un produs, concomitent cu marca nationald de conformitate SM, pot fi aplicate
marci diferite, de exemplu, marci ce indica conformitatea cu standardele nationale sau
europene sau cu alte reglementari, cu conditia ca aceste marci sa nu poata fi confundate cu
marca nationald de conformitate SM. Aceste marci pot fi aplicate cu conditia ca
lizibilitatea si vizibilitatea marcii nationale de conformitate SM sa nu fie afectate.

13. Daca organul de supraveghere si control stabileste cad marca nationald de
conformitate SM a fost aplicatd neadecvat, producatorul, reprezentantul sau ori (in mod
exceptional, dacad reglementarea tehnica aplicabild prevede astfel) persoana responsabila
de plasarea produsului respectiv pe piatd au obligatia sd inlature neconformitatile
respective.

14. In cazul in care neconformitatea nu este inliturati, organul de supraveghere si
control restrictioneaza sau interzice distribuirea sub orice forma a produsului respectiv ori
asigurd retragerea de pe piatd a acestuia, in conformitate cu prevederile legislatiei in
vigoare.



