MINISTERUL SANATATII

AGENTIA MEDICAMENTULUI . AL REPUBLICII
SI DISPOZITIVELOR MEDICALE MOLDOVA

Proiect

ORDIN

Nr.

Cu privire la aprobarea Regulamentului
cu privire la verificarea periodica a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare

in temeiul art.12, lit (n), art.24 al Legii nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire
la dispozitivele medicale, pct. 31 al Hotaririi Guvernului nr.418 din 05 iunie 2014
Cu privire la aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a
dispozitivelor medicale, precum si in scopul reglementarii mecanismului de
verificare periodica a dispozitivelor medicale puse in functiune si
aflate in utilizare,

ORDON :

=

A aproba Regulamentul cu privire la verificarea periodica a

dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare (anexa

1).

2. A aproba tipurile de dispozitive medicale puse in functiune si aflate

in utilizare, expuse in anexa nr.2, care se supun obligatoriu

verificarii periodice conform art. 12, art.24 din Legea nr.92 din 26

aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale si modul de

efectuare a acestei verificari.

A publica prezentul ordin in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

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

5. Controlul executarii prevederilor prezentului ordin mi-lI asum.

w
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Anexa 1
la Ordinul AMDM
nr din

Regulament cu privire la
verificarea periodica a dispozitivelor medicale
puse in functiune si aflate in utilizare

I.Notiuni generale

1. In sensul prezentului Regulament notiunile si expresiile utilizate se
definesc dupa cum urmeaza:

1) verificarea periodica a unui dispozitiv medical - ansamblu de
activitati destinate a evalua mentinerea unor caracteristici stabilite de
producator sau fixate de autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor
medicale;

2) limita specificata a valorii unui parametru - interval de toleranta in
jurul unei valori impuse, sau o valoare minima sau maxima admisa; aceasta
este mentionata in standarde/norme/instructiuni sau in specificatia tehnica
a dispozitivului medical;

3) criteriu de acceptabilitate - cerinta minimala pe care trebuie sa o
indeplineasca dispozitivul medical supus verificarii;

4) set de criterii de acceptabilitate - ansamblu de caracteristici ale unui
exemplar de dispozitiv medical (parametri definitorii, configuratie si
accesorii inclusiv software, stare tehnica generald), care confera un nivel de
incredere adecvat privind indeplinirea cerintelor esentiale;

5) parametru definitoriu - marime fizica sau functie caracteristica a
unui dispozitiv medical a carei abatere de la limitele specificate poate
conduce la aparitia unui risc in actul medical;

6) mentenantda - ansamblu de activitati care au ca scop mentinerea
sau restabilirea starii unui dispozitiv medical in conditii de siguranta in
functionare conform scopului propus.

I1.Activitatile de verificare

2. Verificarea periodica a dispozitivelor medicale este constituit din
urmatoarea succesiune de activitati:

1)evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si
testare;

2)evaluarea parametrilor definitorii de performanta, prin examinare si
testare;

3)verificarea indeplinirii setului de criterii de acceptabilitate pentru
dispozitivul medical (valori impuse, limite specificate, accesorii etc.);

4)emiterea unui raport de fincercari care sa contina rezultatele
obtinute in urma incercarilor de laborator;



5)emiterea unui buletin de verificare periodica, in baza caruia
dispozitivul medical poate fi utilizat.

II1. Autoritatile de verificare si periodicitatea efectuarii
verificarilor.

3. Verificarea periodica a dispozitivelor medicale se efectueaza de un
Organism de evaluare a conformitatii recunoscut, independent fatda de
utilizatori si de persoanele care asigura mentenanta dispozitivelor medicale.

4. Verificarea periodica a dispozitivelor medicale se efectueaza de catre
Organismul de evaluare a conformitatii recunoscut in domeniul dispozitivelor
medicale, prin intermediul laboratoarelor de incercari acreditate.

5. Dispozitivele medicale care intra si sub incidenta altor autoritati
trebuie sa respecte toate reglementarile aplicabile.

6. Prima verificare periodica, a dispozitivelor medicale cuprinse in
anexa nr.2 se efectueaza intr-un interval de pana la 2 ani, de la iesirea din
garantie a acestora.

7. Prin exceptie de la periodicitatea verificarilor prevazuta in anexa nr.
2, in cazul in care cel putin una din valorile masurate ale cerintelor esentiale
de securitate sau performanta se situeaza in apropierea limitelor specificate
admise precum si in cazul dispozitivelor medicale care au depasit limita
maxima a duratei de viata utila definitd de producator, in buletinul de
verificare se poate stabili un termen de valabilitate mai mic decat cel
prevazut in anexa nr.2.

8. Agentia Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale, potrivit
prezentului Regulament si a instructiunilor proprii, stabileste norme tehnice
privind modalitatile de organizare si realizare a verificarilor periodice a
dispozitivelor medicale.

9. Volumul verificarilor periodice a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare se constituie din evaluarea parametrilor de
electrosecuritate si de performanta in conformitate cu standardele conexe la
Hotararea Guvernului nr.418 din 05.06.2014 cu exceptia aplicarii metodelor
distructive. Organismele de evaluare a conformitatii recunoscute, in limita
competentelor sale, vor elabora programe de fincercari pentru fiecare
dispozitiv medical in parte.

10. Fiecare unitate sanitara, atat din domeniu public, cat si din cel
privat, are obligatia sa supuna dispozitivele medicale puse in functiune si
aflate in utilizare, de tipul celor prevazute in anexa, verificarea periodica,
efectuata de Organismul de evaluare a conformitatii recunoscut.

11. Organismul de evaluare a conformitatii recunoscut este obligat sa
informeze Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale despre
rezultatele verificarilor periodice prin introducerea si actualizarea datelor
obtinute in Sistemul Informational de Management al dispozitivelor
medicale.

12. Lista tipurilor de dispozitive medicale prezentate in anexa se va
actualiza odata cu aparitia posibilitatilor tehnice ale Organismului de



evaluare a conformitatii recunoscut, in masura sa verifice performantele
dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

13. Utilizatorii au urmatoarele obligatii:

1) sa desemneze o persoana responsabild cu mentinerea evidentei
dispozitivelor medicale aflate in utilizare si a legaturii in acest sens cu
AMDM;

2) sunt responsabili de supravegherea dispozitivelor medicale conform
art.24 al Legii nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale.

14. Se interzice utilizarea dispozitivelor medicale care nu au corespuns
incercarilor efectuate la verificarea periodica.

Dupa efectuarea remedierilor necesare, dispozitivele medicale prevazute
la alin. (1) se supun unei noi verificari in vederea emiterii buletinului de
verificare periodica.

Conform pct.22 din Regulamentul privind conditiile de plasare pe piata a
dispozitivelor medicale, aprobat prin Hotaradrea Guvernului nr.418 din
05.06.2014, in situatia in care se constata ca dispozitivele medicale corect
instalate, intretinute si utilizate conform scopului propus, pot compromite
sanatatea si/sau securitatea pacientilor, utilizatorilor sau, dupa caz, ale altor
persoane, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale dispune
retragerea acestor dispozitive de pe piatda sau pentru interzicerea ori
restringerea introducerii lor pe piata sau a punerii lor in functiune.
Producatorul este responsabil pentru activitatile ulterioare
retragerii/interzicerii dispozitivelor medicale.



Anexa 2
la Ordinul AMDM
nr din

TIPURILE DE DISPOZITIVE MEDICALE
puse in functiune si aflate in utilizare, supuse verificarii

periodice
Nr. Tipurile de dispozitive medicale Periodicitatea
d/o verificarii
1. | Dispozitivele medicale actionate electric cu 24 luni
tensiunea de alimentare 220V/50Hz si puterea
de consum pina la 4 kW
2. | Monitoare de pacient inclusiv (module ECG, de 24 luni
Temperatura, NIBP si SPO2)
3. | Dispozitive de masurare a presiunii arteriale 24 luni
neinvazive
4. | Pulsoximetre 24 luni
5. | Pompe de infuzie 24 luni
6 Aparate de respiratie artificiala actionate electric 24 luni
si pneumatic
7. | Dispozitive de resuscitare prin defibrilare 24 luni
externa
8. | Aparate de electrochirurgie cu curenti de inalta 24 luni
frecventa
9. | Incubatoare pentru nou-nascuti si incubatoare 24 luni
de transport
10. | Mese radiante pentru nou-nascuti 24 luni
11. | Electrocardiografe 24 luni




	    Director general                                 Alexandru COMAN

