GUVERNUL
AGENTIA MEDICAMENTULUI

SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

"/j" //Q 0&0% mun. Chisinau Nr /éngfv/dA%W/oép/

Cu privire la aprobarea procedurilor
administrative pentru notificarea dispozitivelor
medicale care detin marcaj CE

In conformitate cu prevederile art. 7 din Legea nr. 102 din 09 iunie 2017 cu
privire la dispozitivele medicale, in baza pct. 12 subpct. 9) al Regulamentului
privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, structura si efectivul-limita, aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 71
din 23 ianuarie 2013,

ORDON:

1. A aproba ,Procedurile administrative pentru notificarea dispozitivelor
medicale care detin marcajul CE” conform anexei.

2. A plasa prezentul Ordin pe pagina web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

3. A abroga Ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Nr.A07.PS-01.Rg-04-53 din 17.03.2016 ,Cu privire la aprobarea Regulamentului
privind autorizarea importului dispozitivelor medicale neinregistrate in Republica
Moldova”.

4. Controlul asupra executarii prezentului ordin mi-l asum.

Director general %//é/ Viadislav ZARA

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chisinau, str. Korolenko, 2/1
tel. +373 22 884 301, e-mail: office@amed.md; Web: www.amed.md
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Procedurile administrative pentru notificarea dispozitivelor medicale
care detin marcajul CE

Capitolul I.
Dispozitii generale

1. Prezentele Procedurile administrative stabilesc modul de notificare a
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE ce urmeaza sa fie plasate pe piata
in Republica Moldova;

2. In prezentele Proceduri administrative termenii sunt definiti conform
prevederilor Legii nr. 102 din 09 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale.

3. Autoritatea publica in subordinea Guvernului, cu statut de persoana
juridica, abilitatd cu competente in domeniul dispozitivelor medicale care
realizeaza notificarea dispozitivelor medicale este Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, (in continuare Agentia).

4., In cazul depistarii falsului in declaratii sau inscrisuri Agentia urmeaza sa
intreprinda masurile de rigoare, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Capitolul II.
Notificarea dispozitivelor medicale

5. Dispozitivele medicale care detin marcajul CE sint introduse pe piata in
temeiul procedurii de notificare.

6. Depunerea notificarii se efectueaza conform programarii electronice
prevazute pe site-ul Agentiei http://amed.md/programare/.

7. Producatorul cu sediul ori domiciliul in Republica Moldova sau
reprezentantul autorizat al producatorului, (in continuare solicitantul) are
obligatia sa notifice la Agentie cu cel putin 10 zile lucratoare pana la introducerea
pe piata a dispozitivelor medicale care detin marcajul CE, conform modelului
prevazut in anexa nr. 1 a prezentelor proceduri administrative.

8. Notificarea trebuie sa fie insotita de copiile de pe urmatoarele acte,
autentificate prin semnatura solicitantului:

a) declaratia de conformitate CE emisa de producator pentru dispozitivul
medical fabricat;

b) certificatul de conformitate CE valabil pentru dispozitivele fabricate, dupa
caz;

¢) actul prin care producatorul isi desemneaza reprezentantul.
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9. Actul prevazut la lit. c) pct. 8 este intocmit direct intre reprezentantul
autorizat si producator, sau intre reprezentantul autorizat si o persoana juridicd
terta care confirma@ documental dreptul de a desemna reprezentant autorizat in
Republica Moldova din numele producatorului.

10. in baza documentelor previzute la pct. 8, Agentia finregistreaza in
Registrul de Stat al dispozitivelor medicale datele cu privire la dispozitivul
medical care detine marcajul CE. Actul ce confirmd notificarea dispozitivului
medical este Ordinul de notificare al Agentiei. Notificarea este valabild pentru o
perioada de 5 ani de la data emiterii Ordinului, cu conditia lipsei incidentelor pe
perioada notificarii.

11. La receptionarea notificarii, Agentia verifica in prealabil conformitatea
datelor si a actelor anexate, completind tabelul de receptionare a notificarii,
conform anexei nr. 1 a prezentelor proceduri administrative, in 2 exemplare,
unul returnindu-se solicitantului. in cazul lipsei de conformitate a datelor din
notificare sau al prezentarii unui dosar incomplet, Agentia va respinge
receptionarea notificarii in  momentul depunerii, indicind in tabelul de
receptionare motivul refuzului si datele de contact ale persoanei responsabile de
receptionarea notificarii.

12.In cazul in care actele prezentate corespund cerintelor stabilite,
Agentia, in termen de 10 zile lucrdtoare, inregistreaza in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale informatiile privind dispozitivele medicale care vor fi
introduse pe piata si informatiile privind persoanele responsabile de introducerea
pe piata a acestora.

13. La notificarea dispozitivelor medicale, acestea se vor include intr-o
singura solicitare dacd respectd urmatoarele conditii cumulative: acelasi scop
propus, acelasi producator, aceeasi clasa de risc.

14. Daca, in procesul introducerii informatiei in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale, Agentia constata ca actele depuse nu corespund sau sint
false ori contin informatii eronate, aceasta are dreptul sa refuze inregistrarea
informatiei, instiintind solicitantul despre motivele refuzului in termen de 5 zile
lucratoare de la data primirii notificarii.

15. Dupa expirarea termenului prevazut la pct. 12, in lipsa unei comunicari
din partea Agentiei privind refuzul inregistrarii informatiei in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale se considera ca introducerea informatiei s-a produs in
mod tacit, iar producatorul sau reprezentantul sdu autorizat poate sa introduca
pe piata dispozitivele medicale despre care a notificat Agentia.

16. Persoanele care au notificat dispozitive medicale care detin marcajul
CE au obligatia s&@ comunice Agentiei orice modificare ce intervine dupa
notificarea dispozitivului medical in Registrul de Stat al dispozitivelor medicale,
inclusiv intreruperea plasarii pe piata a dispozitivelor medicale notificate.

17. Modificarile prevazute la pct. 16 se introduc in Registrul de Stat al
dispozitivelor medicale.
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18. Schimbarea sediului, denumirii sau a persoanei responsabile de
plasarea pe piata, se introduce in Registrul de Stat al dispozitivelor medicale in
baza documentelor prevazute la pct. 8.

19. Solicitantul inregistrarii dispozitivului medical poartd raspundere
pentru veridicitatea informatiei si corespunderea documentelor prezentate in
conformitate cu prevederile legislatiei Tn vigoare, completand declaratia pe
propria raspundere conform anexei nr. 2 a prezentelor proceduri administrative.

20. Inregistrarea informatiilor cu privire la dispozitivele medicale introduse
pe piata, prevazute la pct. 10, nu reprezintd emiterea unui act permisiv din
partea Agentiei si pentru aceasta procedura nu se percepe taxa.

21. Documentele prevazute la pct. 8 se prezinta pe suport de hirtie si
electronic (PDF), insotite de declaratia pe propria raspundere din partea
solicitantului privind veridicitatea datelor prezentate. Solicitantul sistematizeaza
si grupeaza documentatia pe suportul electronic.
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Anexa nr. 1
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

NOTIFICARE
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
il ometoe = (a {5 R—.

Solicitantul , cu sediul

(adresa)
, tel./fax: , e-mail .
solicit inregistrarea in Registrul de stat al dispozitivelor medicale a urmatoarelor
categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru introducerea si punerea la
dispozitie pe piatd a:

Se anexeaza urmatoarele acte:

Data Semnatura

Tabelul de receptionare a notificarii
(se completeaza de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de catre
solicitant)

Comentarii cu privire la
acceptul/refuzul receptionarii
notificarii, inclusiv motivul refuzului

Data/nr. de ordine atribuit notificarii
de catre Agentie (in cazul acceptarii
receptionarii)

Numele, prenumele, functia
persoanei responsabile de
receptionarea dosarului

Semnatura persoanei responsabile
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Anexa nr. 2
La Procedurile administrative pentru notificarea
dispozitivelor medicale care detin marcajul CE

Catre Agentia Medicamentului si Dispozitive Medicale

o

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Solicitant: ,

cu sediul /

declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul Penal
al Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii, cd documentele si datele

furnizate pentru notificarea dispozitivului medical:

Sunt autentice si corespund realitatii.

Numele, prenumele si functia Semnatura

Data
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