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M MINISTERUL SANATAT

AGENTIA MEDICAMENTULUI 5 & |l
SI DISPOZITIVELOR MEDICALE | : Sid AN

AL REPUBLICII MOLDO!

ORDIN

OA.0%. /6 nr %Mf*’a/ %@% 73

Cu privire la modificarea si completarea

Ordinului Agentiei Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale

nr. A07.PS-01.Rg04-112 din 03 iulie 2014

“"Cu privire la aprobarea procedurilor administrative
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale”

In temeiul Hotdririi Guvernului nr.418 din 05 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale,
Hotaririi Guvernului nr. 435 din 10 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, Hotaririi Guvernului nr. 410 din 04 iunie 2014 Cu privire la
aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale implantabile active, in baza pct.12 subpct.9) al Regulamentului privind
organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 71 din 23 ianuarie 2013, conform Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 582 din 30 iunie 2014 cu privire la Tinregistrarea
dispozitivelor medicale si in scopul asigurarii reglementarii procedurii de inregistrare
a dispozitivelor medicale in Republica Moldova,

ORDON :

1. A aproba modificdrile si completarile la Procedurile administrative
pentru Tnregistrarea dispozitivelor medicale aprobate prin ordinul nr.
A07.PS-01.Rg04-112 din 03 iulie 2014, conform anexei.

2. A plasa pe pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale ordinul cu privire la modificarea si completarea ordinului
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. A07.PS-01.Rg04-
112 din 03 iulie 2014 “cu privire la aprobarea procedurilor administrative
pentru inregistrarea dispozitivelor medicale”.

3. Controlul executarii prevederilor prezentului ordin mi-l asum.

Director general %/é{/ Viadislav ZARA

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale o
Medicines and Medical Devices Agency ﬁ&%
Str. Korolenko 2/1, MD-2028, Chisinau, Republica Moldova ,%@? B
Tel: +373 22 884301; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md \?-l\csm‘/;@,
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Anexa
la Ordinul AMDM nr/kif, din OF ©% 16
Ples fpoy- ys
Procedurile administrative pentru inregistrarea dispozitivelgr medicale se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Punctul 10. se modificd si va avea urmatorul cuprins:
,10. Informatiile despre numé&rul inregistrarii dispozitivului medical trebuie sa
fie disponibile pentru utilizator (indicate pe eticheta, ambalaj).”;

2. Punctul 20. se modificad si va avea urmatorul cuprins:
,20. Procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale incepe cu verificarea
prealabild in baza Fisei de Control a dosarului pentru inregistrare. In cazul
validsrii prealabile, dosarul pentru inregistrarea dispozitivelor medicale se
depune la Ghiseul Unic al Agentiei, in caz contrar dosarul pentru inregistrare
insotit de Fisa de Control se remite solicitantului pentru reperfectare.”;

3. Punctul 24. se modifica si va avea urmatorul cuprins:
,24. In cazul in care dispozitivul medical pentru inregistrare este din clasa
I, cu exceptia clasei I sterile si/sau clasa I cu functii de mdasurare, se va
aplica procedura de finregistrare cu un termen de 45 zile lucrdtoare din
momentul efectudrii platii de inregistrare catre Agentie.”;

4. Punctul 27. se modifica si va avea urmatorul cuprins:
,27. Dosarul pentru inregistrare se prezintad pe suport de hirtie si electronic
(PDF), cu exceptia documentelor stipulate la pct. 28, subpct. 6) si 7), care pot
fi prezentate numai pe suport electronic (PDF), insotit de declaratia pe propria
réspundere din partea solicitantului privind veridicitatea datelor prezentate.
Solicitantul sistematizeazd si grupeaza documentatia pe suportul electronic pe
compartimente si capitole.”;

5. Punctul 28. se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,28 Dosarul pentru inregistrare trebuie sa continad urmd&toarele

documente:

1) Formularul de cerere pentru inregistrarea dispozitivului medical conform
anexei 1 la prezentele Proceduri administrative, in 2 exemplare. Se prezinta in
original cu stampila si semnatura reprezentantului autorizat sau a producatorului.

2) Declaratia de conformitate (marcaj national de conformitate SM sau
marcaj european de conformitate CE), copia autentificatd cu stampila
producétorului sau a reprezentantului autorizat in Republica Moldova.

3) Certificatul de conformitate (marcaj national de conformitate SM sau
marcaj european de conformitate CE), copia autentificatd cu stampila
producitorului sau reprezentantului autorizat in Republica Moldova, pentru
dispozitivele medicale solicitate spre inregistrare, cu exceptia dispozitivelor de
clasa I nesterile si a dispozitivelor de diagnostic in vitro generale.

4) Document ce atestd identitatea producatorului (certificat de inregistrare,
extras din registrele de stat etc.), legalizat notarial in tara de origine.

5) Contractul de reprezentantd, in original sau copie legalizata notarial, in
cazul in care solicitantul nu este producator cu sediul juridic in Republica Moldova.
Contractul de reprezentantd este Intocmit intre reprezentantul autorizat si
producdtor sau intre reprezentantul autorizat si o persoand juridica terta care
confirm& documental dreptul de a desemna reprezentant autorizat in Republica
Moldova din numele producatorului.

6) Informatii despre dispozitivul medical conform anexei 2 a prezentelor
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Proceduri administrative.

7) Informatii despre documentatia tehnica, conform anexei 3 a prezentelor
Proceduri administrative.

8) Procurd ce confirm& dreptul persoanei fizice de a reprezenta solicitantul
de inregistrare a dispozitivelor medicale in cadrul Agentiei.”;

6. Punctul 29. se modifica si va avea urmatorul cuprins:
, 29. Toate actele prezentate vor fi in limba de stat sau in limba
engleza /rusd, exceptie face informatia de pe etichetd si instructiunea de
utilizare, care vor fi prezentate in limba de stat sau in limba de stat si una din
limbile de circulatie internationala (rusa, engleza)”;

7. Punctul 31, subpct. 1) se exclude.
8. Anexa 2 la Procedurile administrative pentru inregistrarea dispozitivelor

medicale se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"Anexa nr.2
La Procedurile administrative pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale

” INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE DE SOLICITANT PENTRU
INREGISTRAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE

Producatorii sau, dupa caz, reprezentantii autorizati depun acte ce contin

urmatoarele informatii:

1. Certificatele ce confirma corespunderea conditiilor de producere a
dispozitivului medical cu cerintele ISO. (ISO 9001, ISO 13485)

2. Instructiunea / manualul de utilizare (exploatare) a dispozitivului
medical, In limba de stat sau in limba de stat si una din limbile de
circulatie internationala (rusa, engleza).

3. Eticheta (etichetele) de pe dispozitiv si de pe ambalaj, in limba de stat
sau in limba de stat si una din limbile de circulatie internationala (rusa,
engleza).

4. Fotografia color a dispozitivului medical (se prezinta pentru fiecare model
individual).

5. Identificatorul unic al dispozitivului (IUD), daca acesta este aplicat de

catre producator.

6. Tara/tarile in care dispozitivul este sau a fost introdus pe piata,

dupa caz.

7. Prezenta unei substante care, dacd este utilizata separat, se considera
medicament si numele acestei substante.

8. Prezenta unei substante care, dacd este utilizatd separat, se considera
medicament derivat din sange uman sau din plasma umanad si numele acestei
substante.

9. Statutul dispozitivului (pe piatd, nu se mai fabricad).

10. Manualul de deservire (service), in cazurile in care este prevazut de catre
producator.”;

9. Anexa 3 la Procedurile administrative pentru inregistrarea dispozitivelor
medicale se modifica si va avea urmatorul cuprins:



“Anexa nr.3
La Procedurile administrative pentru
inregistrarea dispozitivelor medicale

~DOCUMENTATIA TEHNICA

Documentatia tehnicd transpune cerintele stipulate in Recomandarea NB-
MED/2.5.1/REC5: Proceduri de evaluare a conformitatii; Reguli generale.
Producatorul urmeaza sa furnizeze rezumatul dosarului tehnic, care
contine datele tehnice relevante la procedurile de evaluare a conformitatii,
incluzand in special datele enumerate mai jos.

1. Lista de verificare cu cerintele esentiale conform anexei I al directivelor
europene cu privire la dispozitivele medicale (93/42/CEE; 98/79/CEE;
90/385/CEE ).

2. Informatii despre dispozitivul medical

Identificarea si descrierea dispozitivului (dispozitivelor) la care se refera
rezumatul documentatiei.

Aceasta trebuie sa includd denumirea genericd, scopul propus, indicatiile
de utilizare, enumerarea oricaror accesorii, clasificarea dispozitivului
(dispozitivelor) si a regulii (regulelor) de clasificare aplicate de catre
producator, in conformitate cu anexa relevanta din directive.

3. Analiza risc-beneficiu si gestionarea riscurilor

Documentatia contine un rezumat al analizei risc-beneficiu mentionate in
anexa I din H.G. Nr.418 din 05 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale, H.G nr.435 din 10 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piatda a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro si H.G. nr.410 din 04 iunie 2014 Cu
privire la aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a
dispozitivelor medicale implantabil active.

4. Verificarea si validarea produsului
Documentatia contine rezultatele testarilor si/sau studiilor de verificare si
validare efectuate pentru a demonstra conformitatea dispozitivului cu
cerintele prezentelor Proceduri administrative si, in special, cu cerintele
generale aplicabile privind siguranta si performanta.

In dependentd de tipul dispozitivului, rezumatele datelor si concluziile
testelor cu privire la:

- evaluarea biologica a dispozitivelor medicale (a materialelor care
intra in contact direct sau indirect cu pacientul sau utilizatorul, informatii
referitoare la testele efectuate, standardele aplicate, protocoalele de
testare, analiza de date, precum si rezumat al rezultatelor);

= sterilizare (informatii despre metoda utilizatd, nivelul de
asigurare a sterilitatii atins, standardele aplicate, protocolul de sterilizare
dezvoltat in conformitate cu aceste standarde, precum si un rezumat al
rezultatelor);
siguranta electrica si compatibilitatea electromagnetica;
confirmarea versiunii softului instalat pe dispozitiv;

stabilitate/durata de depozitare;

evaluarea clinica conform cap. VII din H.G nr.418 din 05 iunie 2014
Cu privire la aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare
pe piatd a dispozitivelor medicale.”
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