UE
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
cu privire la dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege transpune partial:

- Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria
L 117 din 5 mai 2017, CELEX 32017R0745, asa cum a fost modificat ultima datd prin
Regulamentul (UE) 2024/1860 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024;

- Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
seria L 117 din 5 mai 2017, CELEX 32017R0746, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2024/1860 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Obiect si domeniu de aplicare

(1) Prezenta lege stabileste norme referitoare la introducerea pe piatd, punerea la
dispozitie pe piatd, punerea in functiune a dispozitivelor medicale pentru uz uman, a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si a accesoriilor pentru astfel de dispozitive,
stabileste cadrul legal pentru controlul si supravegherea dispozitivelor medicale puse la
dispozitie pe piata si aflate in utilizare. Prezenta Lege se aplica, de asemenea, investigatiilor
clinice care se refera la astfel de dispozitive medicale si de accesorii.

(2) Scopul prezentei legi constd in asigurarea conditiilor optime pentru punerea la
dispozitie pe piatd a dispozitivelor medicale calitative, eficiente si sigure in vederea garantarii
calitatii serviciilor medicale prestate si protectiei sdnatatii si sigurantei utilizatorilor.

(3) Lista grupurilor de produse ce nu au un scop medical declarat, insa prezintd
caracteristici similare cu dispozitivele medicale, utilizeaza tehnologii avansate si pot avea un
impact asupra sanatdtii utilizatorilor se aproba si actualizeaza de catre Agentia Medicamentului
s1 Dispozitivelor Medicale, tindnd cont de reglementarile Uniunii Europene.

(4) In sensul prezentei legi, dispozitivele medicale, accesoriile pentru acestea, precum
si produsele aprobate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale care nu sunt
destinate unui scop medical si accesoriile pentru respectivele produse sunt denumite in
continuare ,,dispozitive” si fac obiectul prezentei legi.

(5) Prezenta lege nu se aplica:

a) medicamentelor, care se afld in domeniul de aplicare a Legii cu privire la
medicamente;

b) sangelui uman, produselor din sange, plasmei sau celulelor sangvine de origine
umana sau dispozitivelor care incorporeazd, atunci cand sunt introduse pe piatd sau puse in
functiune, astfel de produse din sange, plasma sau celule;

¢) produselor cosmetice, reglementate prin Hotararea Guvernului pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind produsele cosmetice;

d) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine animala sau derivatilor acestora,
sau produselor care le contin sau sunt compuse din acestea, cu exceptia dispozitivelor produse
utilizdnd tesuturi sau celule de origine animald, sau derivati ai acestora, care sunt neviabile



(neviabili) sau transformate (transformati) pentru a fi neviabile (neviabili);

e) transplanturilor, tesuturilor sau celulelor de origine umana sau derivatilor acestora
sau produselor care le contin sau sunt compuse din acestea, cu exceptia dispozitivelor produse
utilizdnd derivati ai tesuturilor sau celulelor de origine umand, care sunt neviabili sau
transformati pentru a fi neviabili;

f) produselor, altele decat cele mentionate la lit. (b), (d) si (e), care contin sau constau
din materiale biologice viabile sau organisme viabile, inclusiv microorganisme, bacterii,
ciuperci sau virusuri vii, In scopul indeplinirii sau sprijinirii scopului propus;

g) produselor alimentare, reglementate prin Legea privind siguranta alimentelor.

(6) Dispozitivele medicale care includ si componente sau functii de echipamente tehnice
trebuie sd Indeplineascd cerintele specifice in materie de sandtate si sigurantd aplicabile
echipamentelor tehnice, in cazul in care acestea prezintd un risc relevant pentru sanatatea si
siguranta utilizatorilor sau a altor persoane. In cazul in care cerintele specifice pentru
componentele tehnice sunt mai detaliate si mai stricte decat cerintele generale privind siguranta
si performanta dispozitivului medical, acestea prevaleaza si se aplica prioritar.

Articolul 2. Notiuni

(1) In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni semnifica:

accesoriu pentru un dispozitiv medical - un articol care, desi nu este un dispozitiv
medical, este destinat de catre producatorul sau a fi utilizat impreuna cu unul sau mai multe
dispozitive medicale astfel incat sa faciliteze Tn mod specific utilizarea dispozitivului medical
sau dispozitivelor medicale in conformitate cu scopul sau scopurile lor propuse sau sa contribuie
in mod specific si direct la functionalitatea medicala a dispozitivului sau dispozitivelor medicale
in ceea ce priveste scopul sau scopurile lor propuse;

actiune corectiva - actiunea de eliminare a cauzei unei situatii, potentiale sau reale, de
neconformitate sau a unei alte situatii nedorite;

dispozitiv de unica folosinta - un dispozitiv care este destinat a fi utilizat la o singura
persoana in timpul unei singure proceduri;

dispozitiv fabricat la comanda - orice dispozitiv fabricat in mod specific in conformitate
cu o prescriptie medicald emisa in scris de orice persoana autorizata prin dreptul intern in temeiul
calificarilor profesionale ale acesteia, in care se indicd, pe raspunderea persoanei respective,
caracteristicile specifice de proiectare a dispozitivului, care este destinat sa fie utilizat numai de
un anumit pacient si in scop exclusiv de indeplinire a conditiilor si nevoilor acestuia.

Cu toate acestea, dispozitivele fabricate in serie, care trebuie adaptate pentru a rdspunde
cerintelor specifice ale oricarui profesionist care le utilizeaza, si dispozitivele care sunt fabricate
in serie prin procese de fabricatie industriald in conformitate cu prescriptiile medicale ale
oricarei persoane autorizate, nu sunt considerate dispozitive fabricate la comanda;

dispozitiv implantabil - orice dispozitiv, inclusiv cele care sunt partial sau integral
absorbite si este destinat:

— a fi introdus in intregime 1n organismul uman; sau

— a inlocui o suprafata epiteliald sau suprafata ochiului, printr-o interventie clinica si
este destinat sd ramana In organism dupa procedura.

Orice dispozitiv destinat sa fie introdus partial In organismul uman printr-o interventie
clinica si sd ramana in organism dupa procedura timp de cel putin 30 de zile este considerat, a
f1 un dispozitiv implantabil;

dispozitiv invaziv - dispozitiv care, in totalitate sau in parte, patrunde in organism, fie
printr-un orificiu al corpului, fie prin suprafata corpului;

dispozitiv medical - orice instrument, aparat, masind, program informatic, implant,
reactiv sau alt articol, destinat de catre producator a fi utilizat, separat sau in combinatie, pentru
fiintele umane, In unul sau mai multe scopuri medicale:

— diagnostic, preventie, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorare
a unei boli;

— diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorarea unei leziuni sau a unui handicap
sau o0 compensare a acestora;



— investigare, inlocuire sau modificare a unei structuri anatomice sau a unui proces ori
stari fiziologice sau patologice;

— furnizarea de informatii prin intermediul examinarii in vitro a unor probe prelevate din
organismul uman, inclusiv donari de organe, sange si tesuturi, si care nu isi indeplineste actiunea
principald propusa prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, in sau asupra
organismului uman, dar care poate fi asistat in indeplinirea functiei sale prin astfel de mijloace.

De asemenea, sunt considerate a fi dispozitive medicale urmatoarele produse:

— dispozitivele utilizate in scopul controlului sau favorizarii conceptiei;

— produsele destinate in mod special curatarii, dezinfectarii sau sterilizarii dispozitivelor
medicale, accesoriilor acestora precum si dispozitivelor mentionate la art. 1 alin. (3).

dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro - orice dispozitiv medical care este un
reactiv, produs de reactie, calibrator, material de control, trusa, instrument, aparat, echipament,
software sau sistem, utilizat fie separat, fie in combinatie, destinat de producétor a fi utilizat in
vitro pentru examinarea de probe, inclusiv a sangelui si tesuturilor donate, derivate din
organismul uman in scopul exclusiv sau principal de a furniza informatii privind unul sau mai
multe dintre urmatoarele aspecte:

(a) privind un proces sau o stare fiziologica sau patologica;

(b) privind o disfunctie congenitala fizica sau mintal;

(c) privind predispozitia la o anumita afectiune sau boala;

(d) pentru stabilirea gradului de siguranta si compatibilitate cu beneficiarii potentiali;

(e) pentru a prevedea raspunsul sau reactiile la un tratament;

(f) pentru stabilirea sau monitorizarea unor masuri terapeutice.

Recipientele pentru probe sunt de asemenea considerate a fi dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro;

dispozitiv medical refabricat — dispozitiv medical reconditionat, curdtat, testat si readus
la o stare functionald similara cu cea a unui dispozitiv nou, conform standardelor de siguranta
si performanta stabilite de legislatia aplicabila;

distribuitor - orice persoand fizicd sau juridica din lantul de aprovizionare, alta decat
producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv, pand in momentul
punerii in functiune;

eticheta - informatiile scrise, tiparite sau grafice care apar pe dispozitivul insusi sau pe
ambalajul fiecarei unitati sau pe ambalajul dispozitivelor multiple;

evaluare clinica - un proces sistematic si planificat de permanenta generare, culegere,
analizare si evaluare a datelor clinice referitoare la un dispozitiv, pentru a verifica siguranta si
performantele dispozitivului, inclusiv beneficiile clinice ale acestuia, atunci cand este utilizat in
conformitate cu scopul propus de cétre producator;

identificator unic al unui dispozitiv (UDI) - o serie de caractere numerice sau
alfanumerice care este creatd conform unor standarde international acceptate de codificare si de
identificare a unui dispozitiv si care permite identificarea fard echivoc a unor dispozitive
specifice de pe piata;

importator - orice persoana fizica sau juridica stabilitda in Republica Moldova care
introduce pe piata Republicii Moldova un dispozitiv dintr-o tara terta;

incident - orice functionare defectuoasd sau deteriorare a caracteristicilor sau
performantei unui dispozitiv pus la dispozitie pe piatd, inclusiv o eroare de utilizare cauzata de
caracteristici ergonomice, precum si orice caz de inadecvare a informatiilor furnizate de
producdtor si orice vatdmare ca urmare a unei decizii medicale sau a masurilor luate sau neluate
pe baza informatiilor sau rezultatului (rezultatelor) oferite de dispozitiv;

incident grav - orice incident care, direct sau indirect, a determinat, ar fi putut determina
sau ar putea determina oricare dintre urmatoarele:

(a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

(b) deteriorarea grava, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a
unui utilizator sau a unei alte persoane;

(c) o amenintare grava la adresa sanatatii publice.



instructiuni de utilizare - informatiile furnizate de catre producétor pentru a informa
utilizatorul despre scopul propus al unui dispozitiv, utilizarea corectd a acestuia, precum si
despre orice precautie care trebuie luata;

introducere pe piata - prima punere la dispozitie pe piata Republicii Moldova a unui
dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face obiectul unei investigatii;

investigatie clinica - orice investigatie sistematica care implicd unul sau mai multi
subiecti umani, efectuatd pentru a evalua siguranta sau performantele unui dispozitiv;

garantie (pentru dispozitive medicale) — perioada contractuald in care furnizorul,
distribuitorul sau producatorul este obligat sa remedieze, fara costuri suplimentare, orice defect
de fabricatie sau de conformitate aparut in conditiile normale de utilizare, farda a exclude
obligatia de mentenanta periodicd conform instructiunilor producatorului;

mentenantd corectiva — activitate Intreprinsa pentru inlaturarea defectiunii dispozitivelor
medicale si efectuarea tuturor lucrarilor necesare pentru solutionarea problemei si repunerea
echipamentelor in stare de functionare optima;

mentenantd preventiva — activitate intreprinsd pentru a pastra dispozitivul medical in
stare de a preveni defectarea si devenirea acestuia un pericol;

nespecialist - o persoana fizica fara studii formale intr-un domeniu relevant al asistentei
medicale sau intr-o disciplinda medicala;

neviabil - fara potential de metabolism sau multiplicare;

operator economic - un producdtor, un reprezentant autorizat, un importator, un
distribuitor sau persoana care asambleaza sau sterilizeaza sisteme si pachete pentru proceduri;

organism notificat - organism de evaluare a conformitatii desemnat in conformitate cu
prezenta lege;

producator - o persoand fizica sau juridica care fabrica sau reconditioneaza complet un
dispozitiv sau care gestioneaza proiectarea, fabricarea sau reconditionarea completa a
dispozitivului respectiv si pe care il comercializeaza sub denumirea sau marca sa;

profesionist din domeniul sanatatii — orice persoand care detine o calificare recunoscutd
oficial pentru exercitarea unei profesii din domeniul medical sau farmaceutic, cum ar fi medicul,
medicul stomatolog, asistentul medical generalist, moasa ori farmacistul, precum si orice altd
persoana autorizata conform legislatiei nationale sa presteze servicii medicale sau de ingrijire a
sanatatii, in cadrul unei profesii reglementate;

punere in functiune - etapa in care un dispozitiv, altul decat un dispozitiv care face
obiectul unei investigatii, a fost pentru prima datd pus la dispozitia utilizatorului final ca fiind
gata de utilizare pe piata Republicii Moldova conform scopului sau propus;

punere la dispozitie pe piata - orice furnizare, contra cost sau gratuit, a unui dispozitiv,
altul decat un dispozitiv care face obiectul unei investigatii, in scop de distribuire, consum sau
utilizare pe piata Republicii Moldova in cursul unei activitati comerciale;

rechemare - orice masura care vizeaza returnarea unui dispozitiv care a fost pus deja la
dispozitia utilizatorului final;

reprelucrare - prelucrarea unui dispozitiv utilizat deja pentru a permite reutilizarea
acestuia n conditii de sigurantd, incluzand curdtarea, dezinfectarea, sterilizarea si procedurile
inrudite, precum si testarea si restabilirea sigurantei tehnice si functionale a dispozitivului
utilizat;

reprezentant autorizat - orice persoana fizica sau juridica stabilitd in Republica Moldova,
care a primit si a acceptat un mandat scris din partea unui producator din exteriorul Republicii
Moldova, pentru a actiona in numele producatorului in legaturd cu sarcini specificate privind
obligatiile acestuia In urma care decurg din prezenta Lege si din actele normative ce transpun
Regulamentele Uniunii Europene cu privire la dispozitive medicale;

retragere - orice masura care vizeaza impiedicarea punerii in continuare la dispozitie pe
piata a unui dispozitiv aflat in lantul de aprovizionare;

scop propus - utilizarea propusa pentru un dispozitiv conform informatiilor furnizate de
producator pe etichetd, In instructiunile de utilizare sau in materialele sau sloganurile folosite in
publicitate sau vanzare si conform specificarii de cétre producator in cadrul evaludrii clinice;



specificatii comune - inseamna un set de cerinte tehnice si/sau clinice, altele decat cele
prevazute de un standard, care reprezintd un mijloc de conformare la obligatiile juridice
aplicabile unui dispozitiv, proces sau sistem;

sponsor - orice persoand fizica, societate, institutie sau organizatie care raspunde de
initierea, de gestionarea si de organizarea finantarii investigatiei clinice;

supraveghere a pietei - activitatile desfdsurate si masurile luate de autoritatile
competente pentru a verifica si a se asigura ca dispozitivele sunt in conformitate cu cerintele
mentionate in legislatia relevantd de armonizare a Uniunii si cd acestea nu pun in pericol
sdndtatea, siguranta sau orice alt aspect al protectiei interesului public;

supraveghere ulterioara introducerii pe piata - toate activitatile efectuate de producatori
in cooperare cu alti operatori economici pentru a institui si a actualiza o procedura sistematica
de colectare si de evaluare proactive a experientei dobandite in legaturd cu dispozitivele
introduse pe piata, puse la dispozitie pe piatd sau puse in functiune de acestia, in scopul
identificarii oricarei nevoi de a aplica imediat actiunile corective sau preventive care se impun;

utilizator — orice profesionist din domeniul sanatatii sau nespecialist care utilizeaza un
dispozitiv;

Capitolul 1T
AUTORITATI iN DOMENIUL DISPOZITIVELOR MEDICALE SI
DISPOZITIVELOR MEDICALE PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

Articolul 3. Ministerul Sanatatii

(1) In domeniul dispozitivelor, Ministerului Sanatitii are urmatoarele atributii:

a) elaboreaza, promoveaza politici in domeniul dispozitivelor medicale si dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro;

b) elaboreaza, aproba si actualizeazd proceduri specifice pentru verificare periodica a
dispozitivelor aflate in utilizare;

c) aproba lista organismelor acreditate care presteaza servicii de verificari periodice a
dispozitivelor in temeiul avizului din partea Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale;

d) tine evidenta si publica lista organsimelor mentionate la lit. c).

Articolul 4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(1) Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (denumita in continuare -
AMDM) este o autoritate administrativd in subordinea Ministerului Sanatétii, cu statut de
persoana juridicd, autoritatea competentd, decizionald si de reglementare in domeniul
medicamentelor, dispozitivelor medicale, dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si
activitatii farmaceutice.

(2) In aplicarea prevederilor prezentei legi, AMDM are urmitoarele atributii:

a) elaboreaza norme si alte reglementari cu caracter obligatoriu privind dispozitivele
medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

b) elaboreaza listele standardele nationale care adopta standardele europene armonizate
cu directivele si regulamentele europene in domeniul dispozitivelor;

¢) organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de instruire, cursuri de formare si perfectionare,
proiecte de cercetare si manifestari stiintifice in domeniul dispozitivelor;

d) evalueaza si Inregistreaza dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, producdtorii, reprezentantii autorizati, importatorii si distribuitorii de
dispozitive;

e) exercitd calitatea de posesor si detinator al Registrului de stat al dispozitivelor
medicale si al Sistemul informational de management al dispozitivelor medical, in conformitate
cu cadrul normativ din domeniul informatizarii si al resurselor informationale de stat;

f) evalueaza si desemneaza organismele de evaluare a conformitdtii pe domeniul
dispozitivelor medicale;

g) evalueaza competenta organismelor notificate pe baza normelor metodologice
elaborate si retrage decizia de desemnare atunci cand organismul notificat nu mai corespunde
criteriilor specificate care au stat la baza desemnarii;



h) efectueaza evaluarile privind calitatea, eficacitatea, si siguranta dispozitivelor
medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

i) decide asupra clasificarii unui dispozitiv medical in cazul unei dispute intre
producator si organismul responsabil de evaluarea conformitatii;

j) in cazuri exceptionale care prezintd un risc major pentru sandtatea publicd (precum
calamitdti naturale, catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicatii in masa, instituirea stirii de
urgenta declaratd), admite, prin derogare de la procedura generala, inregistrarea temporara si
autorizarea introducerii pe piatd si a punerii in functiune a dispozitivelor medicale neinregistrate,
a cdror utilizare este justificatad de interesul protejarii sdnatatii publice ori al sigurantei si sanatatii
pacientilor, in baza unei proceduri simplificate aprobate de Ministerul Sanatatii,

k) efectueaza inspectii, inclusiv inopinate in scopul supravegherii pietei dispozitivelor
medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

1) asigurd cooperarea administrativd cu autoritatile competente din statele membre ale
Uniunii Europene privind schimbul de informatii in domeniul dispozitivelor:

m)efectueaza incercari si verificari de performanta si securitate pentru dispozitivele
medicale second-hand, in cazul in care se schimba proprietarul dispozitivului medical al carui
garantie de la producator a expirat si acesta este inclus in lista dispozitivelor medicale supuse
verificarilor periodice;

n) efectueaza incercari si verificari de securitate pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, second-hand, in cazul in care se schimba proprietarul dispozitivului medical
al carui garantie de la producdtor a expirat si acesta este inclus in lista dispozitivelor medicale
supuse verificarilor periodice;

0) evalueaza activitatea organismelor ce presteaza servicii de verificari periodice a
dispozitivelor medicale aflate in utilizare cu emiterea avizului privind corespunderea conditiilor
pentru aprobare;

p) constata incdlcarea dispozitiilor legale in domeniul sau de activitate si aplica
sanctiunile corespunzdtoare, in conformitate cu legislatia.

q) emite avizul de utilizare atat pentru dispozitivele medicale second-hand, cat si pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, second-hand;

r) emite autorizatie de import, pentru cazurile specificate in prezenta Lege;

s) emite, la cerere, certificat de libera vanzare;

t) emite, la cerere, negatii cu privire la incadrarea unor produse sub incidenta definitiei
dispozitivului medical;

u) avizeaza si controleaza publicitatea la dispozitivele medicale.

Capitolul I1I
CERINTE GENERALE FATA DE DISPOZITIVE MEDICALE SI DISPOZITIVE
MEDICALE PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

Articolul 5. Cerinte fata de dispozitivele

(1) Dispozitivele pot fi introduse pe piatd, puse la dispozitie pe piatd si/sau puse in
functiune sau utilizate numai in cazul in care acestea satisfac cerintele prevazute de prezenta
lege, reglementarile tehnice aprobate de Guvern, si furnizate in mod corespunzator, instalate,
intretinute si utilizate in mod corespunzator, in conformitate cu scopul sdu propus.

(2) Persoanele juridice care utilizeaza dispozitive pentru a-si exercita activitatea trebuie
sa le mentind in conformitate cu instructiunile producatorului de dispozitive medicale si
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

Articolul 6. Indicatii

(1) Pe etichete, in instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al punerii in
functiune si al publicitatii privind dispozitivele medicale este interzisa utilizarea de texte, nume,
marci, imagini si semne figurative sau de alta naturd care ar putea induce in eroare utilizatorul
in ceea ce priveste scopul propus, siguranta si performanta dispozitivului prin:

a) atribuirea unor functii si proprietati dispozitivului pe care acesta nu le prezint;



b) crearea unei false impresii in legaturd cu tratamentul sau cu diagnosticul, cu functii
sau cu proprietati pe care dispozitivul nu le prezinta;

¢) neinformarea utilizatorului cu privire la probabilitatea unor riscuri asociate cu
utilizarea dispozitivului in conformitate cu scopul sau propus;

d) recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele decat cele mentionate ca facand
parte din scopul propus pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii.

Capitol IV
REGLEMENTARI PRIVIND INTRODUCEREA PE PIATA, PUNEREA LA DISPOZITIE
PE PIATA SAU PUNEREA iN FUNCTIUNE A DISPOZITIVELOR MEDICALE PENTRU
UZ UMAN SI A ACCESORIILOR, PRECUM SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

Articolul 7. Registrul de stat al dispozitivelor medicale si Sistemul informational de
management al dispozitivelor medicale

(1) Evidenta dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro
puse la dispozitie pe piata, producatorilor, reprezentantilor autorizati ai acestora, importatorilor,
distribuitorilor si furnizorilor de servicii de instalare si intretinere de dispozitive medicale este
asigurata prin intermediul Registrului de stat al dispozitivelor medicale.

(2) Evidenta dispozitivelor medicale aflate 1n utilizare la prestatorii de servicii medicale,
evidenta procedurilor de mentenanta, circulatia consumabilelor, raportarea incidentelor sunt
asigurate prin intermediul Sistemului informational de management al dispozitivelor medicale.

(3) Prestatorii de servicii medicale publice si private sunt responsabili pentru
introducerea datelor mentionate la alin. (2) in Sistemul informational de management al
dispozitivelor medicale la momentul inregistrarii dispozitivelor medicale in cadrul institutiei
(achizitie, donatie, transfer etc.), precum si pentru actualizarea periodica a informatiilor pe tot
parcursul utilizdrii acestora, pana la momentul excluderii din evidenta contabila (casare, transfer
catre alta institutie, etc.).

Articolul 8. Inregistrarea activititilor de introducere si punere la dispozitie pe piati a
dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro

(1) Dispozitivele sunt importate, distribuite, instalate si supuse mentenantei, pentru a fi
utilizate in conformitate cu scopul propus, de cétre persoanele juridice cu sediul in Republica
Moldova inregistrate in Registrul de stat al dispozitivelor medicale.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica in cazul producétorilor de dispozitive din Republica
Moldova, unitatilor farmaceutice ce detin certificat privind conformitatea cu buna practica de
farmacie (GPP).

(3) Normele metodologice si lista actelor obligatorii pentru prezentare in adresa AMDM
pentru inregistrare a prestatorilor de servicii mentionate la alin. (1) sunt aprobate de AMDM.

(4) Inregistrarea este valabild pe perioada valabilititii actelor ce au stat la baza
inregistrarii prestatorilor de servicii in Registrul de stat al dispozitivelor medicale.

(5) Pentru activitdtile de inregistrare mentionate in prezentul articol AMDM percepe
tarife, aprobate de Guvern.

(6) Persoanele juridice care au fost Inregistrate in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale sunt obligate sa raporteze AMDM orice modificare adusd conditiilor care au stat la
baza inregistrdrii acestora.

Articolul 9. Inregistrarea si importul dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro

(1) Dispozitivele pot fi importate, introduse pe piatd si utilizate numai dacd au fost
inregistrate de catre producatorul sau reprezentantul sau autorizat, in temeiul procedurii aprobate
de AMDM, in Registru de stat a dispozitivelor medicale.

(2) Producatorul sau reprezentantul sdu autorizat este obligat sa inregistreze
dispozitivele medicale la AMDM péana la introducerea pe piatd a acestora.

(3) La etapa de import, pentru fiecare invoice, importatorul este obligat sa prezinte
organelor vamale o declaratie pe proprie raspundere, care confirma ca dispozitivul medical sau



dispozitivul pentru diagnostic in vitro este inregistrat in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale.

(4) AMDM asigura functionarea Registrului de stat al dispozitivelor medicale, care
permite generarea automata a declaratiei prevazute la alin. (3), pe un formular standardizat al
AMDM.

(5) In cazul in care sunt necesare clarificari suplimentare, AMDM furnizeazi organelor
vamale, la solicitarea acestora, informatii detaliate despre statutul de inregistrare al
dispozitivelor medicale sau pentru diagnostic in vitro.

(6) Dispozitivele se comercializeaza, se distribuie si se Intretin pentru a fi utilizate in
conformitate cu scopul propus.

(7) La inregistrarea dispozitivelor, acestea se vor include intr-o singura solicitare daca
au acelasi cod UDI de baza.

(8) Procedura de inregistrare a dispozitivelor se aproba de AMDM, insa setul minim de
acte care insoteste cererea de Inregistrare a dispozitivului medical si dispozitivului medical
pentru diagnostic in vitro cuprinde urmatoarele:

a) descrierea si specificatiile dispozitivului, inclusiv variantele si accesoriile;

b) informatiile furnizate de producator impreuna cu dispozitivul;

c) certificate si declaratii de conformitate.

(9) Termenul pentru examinarea dosarului depus si inregistrarea dispozitivului in
Registrul de stat al dispozitivelor medicale nu va depasi 30 zile calendaristice de la data
receptionarii platii de catre AMDM.

(10) AMDM poate solicita clarificari sau/si alte informatii necesare procesului de
evaluare, pentru care solicitantul va prezenta raspuns in termen de 7 zile calendaristice din
momentul notificarii de catre AMDM.

(11) La expirarea termenului prevazut la alin. (10) si in lipsa unui raspuns din partea
solicitantului, dosarul se respinge.

(12) Termenul de la alin. (9) se suspenda in cazul situatiilor prevazute la alin. (10).

(13) Dispozitivele inregistrate se includ in Registrul de stat al dispozitivelor medicale
conform Legii nr. 71/2007 cu privire la registre.

(14) Inregistrarea este valabili pe perioada valabilititii actelor ce au stat la baza
inregistrarii in Registrul de stat al dispozitivelor medicale.

(15) Persoanele care au inregistrat dispozitive medicale au obligatia sd comunice
AMDM orice modificare ce intervine dupa inregistrarea dispozitivului in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale.

(16) Modificarile prevazute la alin. (15) se introduc in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale.

(17) In scopul exportului, la cererea unui producitor cu sediul in Republica Moldova,
AMDM emite certificat de liberd vanzare pentru dispozitivele inregistrate.

(18) Pentru dispozitivele medicale ce nu sunt incluse in Registrul de stat al dispozitivelor
medicale, in scopul participarii la expozitii sau investigatii clinice, importul acestora este permis
in baza autorizatiei emise de AMDM, conform normelor metodologice aprobate de AMDM, cu
conditia prezentei unui semn vizibil care sd indice clar ca acestea sunt destinate doar pentru
prezentare, demonstrare, investigatii clinice, si ca nu pot fi puse la dispozitie (livrate, donate,
imprumutate, inchiriate) decat in momentul in care au devenit conforme cu prezenta lege.

(19) Pentru activitatile de inregistrare prevazute la art. 9 AMDM percepe tarife, aprobate
de Guvern.

(20) Se permite introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale refabricate doar daca
acestea respectd aceleasi cerinte de evaluare a conformitatii, siguranta, performanta si
supraveghere ulterioard ca un dispozitiv medical nou.

Articolul 10. Informatiile furnizate impreuna cu dispozitivul

(1) Eticheta si instructiunile de utilizare, vor fi prezentate in mod obligatoriu in limba
romand, fard a exclude prezentarea lor si in alte limbi oficiale ale Uniunii Europene.

(2) Informatiile prevazute la alin. (1) pot fi furnizate, din motive justificate, in limba



engleza pentru dispozitivele medicale destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii.
Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor prezentului alineat se aproba prin ordinul
AMDM.

(3) Interfata pentru utilizatori a echipamentelor destinate utilizarii de cétre profesionistii
din domeniul sanatatii poate fi disponibild, din motive justificate, in limba engleza. Pentru
echipamentele destinate utilizarii de cétre nespecialisti, interfata trebuie sa fie in limba romana.

(4) La solicitarea AMDM, producatorul sau reprezentantul autorizat va transmite toate
informatiile si documentatia necesara pentru a demonstra conformitatea dispozitivului.
Documentele vor fi prezentate in limba romana pentru producatorii cu sediul in Republica
Moldova sau in limba englezd, pentru producdtorii stabiliti In afara teritoriului Republicii
Moldova.

Articolul 11. Regimul comercializarii dispozitivelor medicale

(1) Comercializarea cétre persoane fizice este permisa doar pentru dispozitive medicale
destinate uzului personal, in scopuri de prevenire, diagnostic sau tratament individual, fard
interventia unui profesionist din domeniul sanatatii.

(2) Vanzarea dispozitivelor medicale prin intermediul serviciilor societatii
informationale (e-Commerce) este permisd doar daca dispozitivele sunt conforme cu cerintele
prezentei Legi si reglementarile tehnice prevazute de acte normative aferente dispozitivelor.

(3) In cazul in care un dispozitiv medical este utilizat in cadrul unei activititi comerciale,
fie cu platd, fie gratuit, in scopul furnizarii unui serviciu medical (inclusiv diagnosticare sau
tratament) intermediul serviciilor societatii informationale sau prin alte mijloace de comunicare,
direct sau prin intermediari, catre o persoana fizica sau juridica stabilitd in Republica Moldova,
dispozitivul respectiv trebuie sa fie conform cu prezenta lege si reglementarile tehnice prevazute
de acte normative aprobate prin actele normative.

(4) La cererea AMDM, orice persoana fizicd sau juridica care oferd un dispozitiv in
conformitate cu alin. (2) sau presteaza un serviciu in conformitate cu alin. (3) pune la dispozitie
o copie a declaratiei de conformitate UE a dispozitivului in cauza.

(5) In scopul protejarii sinatatii publice, AMDM poate si dispund suspendarea sau
incetarea activitatii oricarui prestator de servicii informationale care desfasoard activitatile
prevazute la alin. (2) si (3) cu dispozitivele medicale cu incalcarea prevederilor legale ori care
prezinta riscuri pentru siguranta utilizatorilor.

Capitolul V
OBLIGATII GENERALE ALE PRODUCATORILOR, REPREZENTANTULUI
AUTORIZAT, IMPORTATORILOR, DISTRIBUITORILOR DE DISPOZITIVE
MEDICALE

Articolul 12. Obligatii generale ale producatorilor

(1) Producitorii, atunci cand introduc dispozitivele lor pe piatd sau le pun in functiune,
se asigura cd acestea au fost proiectate si fabricate in conformitate cu cerintele prezentei legi si
reglementdrilor tehnice aprobate de Guvern.

(2) Producatorii de dispozitive instituie, documenteaza, implementeaza, gestioneaza,
actualizeaza si Imbunatdtesc In permanentd un sistem de management al calitatii a dispozitivului
medical in raport cu clasa de risc si tipul dispozitivului.

(3) Reglementarile tehnice de implementare a sistemului de management al calitatii se
stabilesc de catre Guvern si abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

a) strategie pentru conformitatea cu reglementarile, inclusiv conformitatea cu
procedurile de evaluare a conformitétii si cu procedurile pentru gestionarea modificarilor aduse
dispozitivelor vizate de sistem;

b) identificarea cerintelor generale aplicabile privind siguranta si performanta si
explorarea optiunilor pentru indeplinirea acestor cerinte;

¢) responsabilitatea gestionarii;

d) gestionarea resurselor, inclusiv selectarea si  controlul furnizorilor si
subcontractantilor;



e) gestionarea riscurilor (implementarea sistemului de gestionare a riscurilor);

f) evaluarea clinica:

g) realizarea produsului, inclusiv planificarea, proiectarea, dezvoltarea, productia si
furnizarea de servicii;

h) verificarea atribuirilor de UDI efectuate in conformitate cu art. 23 tuturor
dispozitivelor relevante, asigurand coerenta si validitatea informatiilor furnizate in conformitate
cu art. 9;

1) infiintarea, implementarea si intretinerea unui sistem de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata;

J) gestionarea comunicarii cu AMDM, organismele notificate, alti operatori economici,
consumatorii si/sau alte parti interesate;

k) raportarea incidentelor grave si a actiunilor corective in materie de siguranta care
implica dispozitivele medicale puse la dispozitie pe piatd, in contextul vigilentei;

1) gestionarea actiunilor corective si preventive si verificarea eficacitatii acestora;

m) procesele de monitorizare si masurare a productiei, analiza datelor si Tmbunatatirea
produsului.

(4) Producétorii de dispozitive intocmesc si mentin la zi documentatia tehnicd a
dispozitivelor medicale, astfel Incat sa permitd evaluarea conformitatii dispozitivului cu
cerintele stabilite, si furnizeaza, la cererea unei autorititi competente, documentatia tehnica
respectiva 1n intregime sau un rezumat al acesteia.

(5) Producitorii respecta obligatiile legate de sistemul UDI si obligatiile de inregistrare
prevazute la art. 8 si 9.

(6) Producétorii pastreaza documentatia tehnicd, declaratia de conformitate si, daca este
cazul, o copie a oricarui certificat relevant, inclusiv eventualele modificari si suplimente, pentru
o perioada de cel putin 10 ani de la introducerea pe piata a ultimului dispozitiv vizat de declaratia
de conformitate. In cazul dispozitivelor implantabile, perioada respectivi este de cel putin 15
ani de la data introducerii pe piata a ultimului dispozitiv.

(7) In cazul in care dispozitivul prezintd un risc grav, producitorii informeaza imediat
AMDM, si dupa caz, organismul notificat care a eliberat un certificat pentru dispozitiv, in
special cu privire la neconformitate si la orice actiune corectiva Intreprinsa.

(8) Producatorii, la cererea AMDM, 1i furnizeaza acesteia toate informatiile si
documentatia necesard pentru a demonstra conformitatea dispozitivului. La cererea AMDM
ofera gratuit esantioane ale dispozitivului si acorda acces la dispozitiv.

(9) Producitorii coopereazd cu AMDM, cu privire la orice actiune Intreprinsa pentru
eliminarea sau ameliorarea riscurilor prezentate de dispozitivele care le-au introdus pe piata.

(10) Persoanele fizice sau juridice pot solicita despagubiri pentru prejudiciile cauzate de
un dispozitiv defect in conformitate cu legislatia.

(11) Producatorii se asigura cd au luat masuri proportionale cu clasa de risc, cu tipul de
dispozitiv si cu dimensiunea Intreprinderii, pentru a avea o acoperire financiara suficienta in
cazul raspunderii lor potentiale.

Articolul 13. Obligatii producatorilor in caz de intrerupere sau incetare a furnizarii
anumitor dispozitive

(1) In cazul in care un producitor anticipeazi o intrerupere sau incetarea furnizarii unui
dispozitiv, altul decat un dispozitiv fabricat la comanda, si in cazul in care este previzibil cd o
astfel de intrerupere sau Incetare ar putea duce la vatdmari grave sau la un risc de vatamare grava
a pacientilor sau a sdnatatii publice, producdtorul informeaza cu privire la intreruperea sau
incetarea anticipata AMDM, precum si operatorii economici, institutiile sanitare si profesionistii
din domeniul sanatatii carora le furnizeaza dispozitivul in mod direct.

(2) Informatiile mentionate la alin. (1) se furnizeaza, cu exceptia unor circumstante
exceptionale, cu cel putin sase luni inainte de intreruperea sau incetarea anticipata. Producatorul
precizeaza motivele Intreruperii sau ale incetdrii In cadrul informatiilor furnizate AMDM.

(3) Operatorii economici care au primit informatiile de la producator in conformitate cu
alin. (1) sau de la un alt operator economic din lantul de aprovizionare, informeaza orice alti



operatori economici, institutii sanitare si profesionisti din domeniul sanatatii carora le furnizeaza
dispozitivul in mod direct cu privire la Intreruperea sau incetarea anticipata.

Articolul 14. Obligatii generale ale reprezentantului autorizat

(1) In cazul in care producatorul unui dispozitiv nu este stabilit in Republica Moldova,
dispozitivul poate fi introdus pe piatd numai daca producatorul desemneaza, printr-un acord
contrasemnat de ambele parti, un reprezentant autorizat unic.

(2) Obligatiile principale ale reprezentantului autorizat constau in asigurarea faptului ca
producatorul respecta cerinte nationale aplicabile, si includ urmatoarele aspecte:

a) verificarea faptului cd declaratia de conformitate si documentatia tehnicd au fost
intocmite si, procedura corespunzatoare de evaluare a conformitatii a fost indeplinita de catre
producitor;

b) pastrarea la Indemand a unei copii ale documentatiei tehnice, a declaratiei de
conformitate UE, certificatelor de conformitate, inclusiv a oricarei modificari si a oricarui
supliment;

¢) punerea la dispozitia AMDM, ca urmare a unei cereri din partea acestora, a tuturor
informatiilor si a 1Intregii documentatii necesare pentru a demonstra conformitatea
dispozitivului;

d) cooperarea in actiuni corective si informarea producatorului despre reclamatii si
incidente grave si incidente grave suspectate;

e) denuntarea mandatului in cazul in care producatorul actioneaza contrar obligatiilor
care ii revin conform prevederilor normative. In cazul situatiei descrise reprezentantul autorizat
informeaza imediat AMDM.

Articolul 15. Schimbarea reprezentantului autorizat

(1) Schimbarea reprezentantului autorizat este reglementatd printr-un acord intre
producator, acord care abordeaza cel putin urmatoarele aspecte:

a) data incheierii mandatului fostului reprezentant autorizat si data inceperii mandatului
noului reprezentant autorizat;

b) data pana la care fostul reprezentant autorizat poate fi mentionat in informatiile
furnizate de catre producator, inclusiv in orice material promotional;

¢) transferul de documente, inclusiv aspectele legate de confidentialitate si de drepturile
de proprietate;

d) obligatia fostului reprezentant autorizat ca dupa incheierea mandatului sa transmita
producatorului sau noului reprezentant autorizat orice reclamatie sau raport provenit de la
profesionisti din domeniul sanatatii, utilizatori cu privire la incidente suspectate a fi cauzate de
un dispozitiv pentru care a fost desemnat ca reprezentant autorizat;

e) prezentarea acordului privind schimbarea reprezentantului autorizat in adresa AMDM
pentru modificarea datelor din Registru de stat al dispozitivelor medicale.

Articolul 16. Garantia si mentenanta dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro

(1) Garantia reprezintd perioada contractuald in care furnizorul, distribuitorul sau
producatorul este obligat sd remedieze, fara costuri suplimentare, orice defect de fabricatie sau
de conformitate aparut in conditii normale de utilizare, fard a exclude obligatia de mentenanta
periodica conform instructiunilor producatorului.

(2) Perioada de garantie a unui dispozitiv nu suspenda obligatia de efectuare a
mentenantei preventive, in conformitate cu instructiunile producatorului.

(3) Activitatile de mentenanta efectuate in perioada de garantie vor fi realizate de cétre
furnizor sau de catre o entitate autorizatd, dacd acestea sunt necesare pentru mentinerea
conditiilor de garantie.

(4) Producatorul sau/si distribuitorul trebuie sa pastreze documentatia tehnica, declaratia
de conformitate si sd asigure disponibilitatea pieselor de schimb si a serviciilor pentru
dispozitivele medicale pe o perioadd de cel putin 10 ani de la punerea pe piatd a ultimului
dispozitiv dintr-un anumit model (15 ani in cazul dispozitivelor implantabile), sau pe durata de
viata declaratd a dispozitivului, daca aceasta este mai lunga. Dupa expirarea acestei perioade,



obligatiile de service si disponibilitate a pieselor se aplicd doar in masura in care existd
fezabilitate tehnica si logistica din partea producatorului.

Articolul 17. Obligatii generale ale importatorilor

(1) Importatorii introduc pe piata numai dispozitive ce corespund cerintelor prezentei
legi si reglementdrilor tehnice aprobate de Guvern.

(2) Importatorii sunt obligati sa verifice:

a) aplicarea marcajului de conformitate CE si daca declaratia de conformitate a
dispozitivului a fost Intocmita;

b) existenta unui reprezentant autorizat al producatorului;

c) inregistrarea dispozitivului in Registrul de stat al dispozitivelor medicale;

d) etichetarea dispozitivului medical in conformitate cu prezenta lege si prezenta
instructiunilor de utilizare necesare;

e) atribuirea de catre producator, daca e cazul a unui UDL

(3) Importatorii indica pe dispozitiv, sau pe ambalajul acestuia, sau intr-un document
care insoteste dispozitivul numele lor, denumirea lor comercialad inregistratd sau marca lor
comerciala inregistrata, sediul lor social si adresa la care pot fi contactati, astfel incat sd poata fi
localizati. Importatorii se asigura ca orice eticheta suplimentara aplicata nu acopera informatiile
de pe eticheta aplicata de catre producator.

(4) Importatorii implementeazd un sistem de gestiune a reclamatiilor. Importatorii
pastreaza un registru cu reclamatii, cu dispozitive neconforme si cu rechemari, retrageri, oferind
producétorului, reprezentantului sdu autorizat si distribuitorilor orice informatie solicitata de
acestia, pentru a permite investigarea reclamatiilor.

(5) Importatorii care considera sau au motive sa creada ca un dispozitiv pe care l-au
introdus pe piatd nu este in conformitate cu cerintele stabilite, sau in cazul in care au primit
reclamatii sau rapoarte de la profesionisti din domeniul sanatatii, utilizatori cu privire la
incidente suspectate legate de un dispozitiv pe care ei l-au introdus pe piatd, informeaza imediat
producitorul si reprezentantul autorizat al acestuia. In cazul in care dispozitivul prezinti un risc
grav, ei informeaza de asemenea imediat AMDM, si dupa caz, organismul notificat care a
eliberat un certificat in conformitate, oferind detalii, In special, cu privire la neconformitate si
la orice actiune corectiva intreprinsa.

(6) Importatorii coopereazd cu producatorul, cu reprezentantul autorizat al acestuia
AMDM pentru a garanta ca se intreprind actiunile corective necesare pentru ca dispozitivul sa
devina conform, sa fie retras sau sa fie rechemat.

(7) La cererea AMDM ofera gratuit esantioane ale dispozitivului si acordad acces la
dispozitiv.

(8) Importatorii sunt obligati sa respecte conditiile producatorului pentru depozitare
sau/si transport.

(9) Importatorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la profesionisti din domeniul
sanatatii, pacienti sau utilizatori cu privire la incidente suspectate legate de un dispozitiv pe care
ei l-au introdus pe piata transmit imediat aceasta informatie producatorului si reprezentantului
autorizat al acestuia.

Articolul 18. Obligatii generale ale distribuitorilor

(1) Distribuitorii pun la dispozitie pe piatd numai dispozitive care corespund cerintelor
prezentei legi si reglementarilor tehnice aprobate de Guvern.

(2) Inainte de a pune la dispozitie pe piatd un dispozitiv, distribuitorii verifica daci sunt
indeplinite cumulativ urméatoarele cerinte:

a) daca dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE si daca declaratia de conformitate a
dispozitivului a fost Intocmita;

b) daca dispozitivul este Insotit de informatiile care trebuie furnizate de cétre producator
in conformitate cu art. 10 si 21;

¢) in cazul dispozitivelor importate, daca importatorul a indeplinit cerintele prevazute la
art. 17;

d) daca dispozitivul este inregistrat in Registrul de stat al dispozitivelor medicale;



e) daca producitorul a atribuit dispozitivului, daca este cazul, un UDL

(3) In cazul in care un distribuitorul considera sau are motive si creada ca un dispozitiv
nu este in conformitate cu cerintele stabilite, nu pune dispozitivul la dispozitie pe piatd pana
cand acesta nu devine conform si informeaza producatorul si, dupa caz, reprezentantul autorizat
al producitorului si importatorul. In cazul in care distribuitorul considerd sau are motive si
creadd ca un dispozitiv prezintd un risc sporit sau este un dispozitiv falsificat, informeaza
AMDM.

(4) Distribuitorii care au primit reclamatii sau rapoarte de la profesionisti din domeniul
sanatatii, pacienti sau utilizatori cu privire la incidente suspectate ca au fost cauzate de un
dispozitiv pe care ei lau pus la dispozitie pe piatd transmit imediat aceasta informatie
producédtorului si, daca este cazul, reprezentantului autorizat al producétorului si importatorului.

(5) Distribuitorii implementeaza un sistem de gestiune a reclamatiilor. Distribuitorii
pastreaza un registru de reclamatii, rechemari si retrageri a dispozitivelor neconforme si ofera
producatorului, reprezentantului sdu autorizat si importatorului orice informatie solicitatd de
acestia, pentru a permite investigarea reclamatiilor.

(6) Distribuitorii care considera sau au motive sa creada ca un dispozitiv pe care 1-au pus
la dispozitie pe piatd nu este in conformitate cu cerintele stabilite, sau in cazul in care au primit
reclamatii sau rapoarte de la profesionisti din domeniul sanatatii, utilizatori cu privire la
incidente suspectate legate de un dispozitiv pe care ei I-au pus la dispozitie pe piata, informeaza
imediat producatorul si, dupa caz, reprezentantul autorizat al producatorului si importatorul.
Distribuitorii coopereazd cu producatorul, dupda caz, cu reprezentantul autorizat al
producatorului si cu importatorul, precum si cu AMDM pentru a garanta ca se intreprind
actiunile corective necesare pentru ca dispozitivul s devind conform, sa fie retras sau sa fie
rechemat, dupa caz. In cazul in care distribuitorul considerd sau are motive si creada ci
dispozitivul prezinta un risc sporit, acesta informeaza imediat AMDM.

(7) Distribuitorii coopereaza cu AMDM, cu privire la orice actiune intreprinsa pentru
eliminarea sau ameliorarea riscurilor prezentate de dispozitivele care le-au introdus pe piata.

(8) La cererea AMDM, distribuitorii oferd gratuit esantioane ale dispozitivului si acorda
acces la dispozitiv.

(9) La cererea AMDM, distribuitorii pun la dispozitia acesteia toate informatiile si
intreaga documentatie de care dispun si care sunt necesare pentru a demonstra conformitatea
unui dispozitiv. Se considerd cd distribuitorii si-au indeplinit obligatia prevazuta la alin. (8)
atunci cand fabricantul sau, dupd caz, reprezentantul autorizat pentru dispozitivul in cauza
furnizeaza informatiile cerute.

(10) Distribuitorii sunt obligati sa respecte conditiile producatorului pentru depozitare
sau/si transport.

Articolul 19. Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile

(1) Pentru a desfasura activititi de producere, import, comercializare a dispozitivelor
medicale si/sau a opticii, dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, dispozitivelor
fabricate la comanda, operatorul economic are la dispozitie in cadrul propriilor organizatii cel
putin o persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile, care detine expertiza necesara
in domeniul dispozitivelor medicale.

(2) Expertiza prevazutd la alin. (1) se demonstreaza prin oricare dintre urmatoarele
calificari:

(a) o diploma, un certificat sau o altd dovada de calificare formald, acordata la absolvirea
unor studii universitare acreditate n acest scop din tara sau de peste hotare, sau a unui ciclu de
studii recunoscut ca fiind echivalent, in drept, medicind, farmacie, inginerie sau alta disciplina
stiintificd relevantd, precum si cel putin un an de experientd profesionala in activitati de
reglementare sau in sisteme de management al calitdtii Tn domeniul dispozitivelor medicale si
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

(b) patru ani de experientd profesionald in activitati de reglementare sau in sisteme de
management al calitatii in domeniul dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro.



(3) Pentru activitatea de instalare si/sau mentenanta dispozitive medicale operatorul
economic trebuie sa detind personal cu diploma de licentd in studii universitare Tn domeniul
stiintelor exacte si ingineresti (fizicd, chimie, biochimie etc.), care ocupd functia de
inginer/fizician/chimist, si/sau cu studii medii care ocupa functia de tehnician, si are atributii
specifice inregistrate in fisa postului.

(4) Producatorii dispozitivelor medicale fabricate la comanda pot demonstra ca poseda
expertiza necesara, prevazuta la alin. (2), prin detinerea unei experiente profesionale de cel putin
doi ani intr-un domeniu de fabricatie relevant.

(5) Intreprinderile micro, mici si mijlocii, conform definitiei din Legea nr. 179/2016
privind intreprinderile mici si mijlocii, nu au obligatia de a angaja in mod direct o persoana
responsabild cu conformitatea reglementdrilor, insa trebuie sd asigure, prin contract sau alta
forma de colaborare, disponibilitatea permanenta a unei persoane calificate care sa asigure
conformitatea cu reglementarile.

(6) Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile este responsabild sa se
asigure cel putin de faptul ca:

a) conformitatea dispozitivelor este verificatd in mod corespunzator, in conformitate cu
sistemul de management al calitatii in temeiul caruia sunt produse dispozitivele, Tnainte de
lansarea unui dispozitiv (in cazul producatorilor de dispozitive medicale);

b) documentatia tehnica si declaratia de conformitate sunt intocmite si actualizate;

c) obligatiile de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd sunt indeplinite in
conformitate cu art. 30;

d) obligatiile de raportare incidentelor sunt indeplinite;

e) in cazul dispozitivelor care fac obiectul unei investigatii, documentatia este intocmita
conform reglementarilor stabilite de Guvern.

(7) Daca responsabilitatea de a asigura conformitatea cu reglementarile este impartita
intre mai multe persoane, domeniile lor respective de responsabilitate sunt precizate in scris in
actele interne.

(7) AMDM conduce, la cerere, seminare de instruire pentru persoanele responsabile de
conformitatea cu reglementarile pentru care sunt percepute tarife aprobate de Guvern.

Articolul 20. Cazuri in care obligatiile producatorilor se aplicd importatorilor,
distribuitorilor sau altor persoane

(1) Un distribuitor, un importator sau o altd persoand fizica sau juridica isi asuma
obligatiile care revin producdtorilor daca intreprind oricare din urmatoarele actiuni:

a) pune la dispozitie pe piata un dispozitiv sub numele sau, denumirea sa comerciald
inregistrata sau marca sa comerciala inregistrata, cu exceptia cazurilor in care distribuitorul sau
importatorul incheie un acord cu un producator prin care producdtorul este identificat ca atare
pe eticheta si este responsabil pentru indeplinirea cerintelor impuse producatorilor in prezenta
lege;

b) modifica scopul propus al unui dispozitiv deja introdus pe piatd sau pus in functiune;

¢) modifica un dispozitiv deja introdus pe piatd sau pus in functiune astfel incat
conformitatea cu cerintele aplicabile poate fi afectata.

Alin. (1) nu se aplica niciunei persoane care asambleazd sau adapteaza pentru un anumit
pacient un dispozitiv deja aflat pe piata, fard a-i schimba scopul propus.

(2) In sensul alin. (1) lit. (c), urmitoarele nu sunt considerate a constitui o modificare a
unui dispozitiv care ar putea afecta conformitatea acestuia cu cerintele aplicabile:

a) furnizarea, inclusiv traducerea, a informatiilor puse la dispozitie de catre producator
in conformitate cu art. 10 si 21;

b) modificarea ambalajului exterior al unui dispozitiv introdus deja pe piatd, inclusiv
modificarea dimensiunii ambalajului, in cazul in care este efectuatd in astfel de conditii incat
starea originald a dispozitivului nu poate fi afectatd de reambalare. In cazul dispozitivelor
introduse pe piata in stare sterild, se presupune ca starea originald a dispozitivului este afectata
in cazul in care ambalajul care este necesar pentru a asigura sterilitatea este deschis, deteriorat
sau afectat Intr-un alt mod prin reambalare.



(3) Un distribuitor sau un importator care efectueazd oricare dintre activitatile
mentionate la alin. (2) indica pe dispozitiv, sau, in cazul in care acest lucru nu este realizabil, pe
ambalajul acestuia sau intr-un document care insoteste dispozitivul, activitatea efectuata,
impreunda cu numele sdu, denumirea sa comerciala Inregistratd sau marca sa comerciala
inregistratd, adresa juridica la care poate fi contactat, astfel incat acesta sa poata fi localizat.

(4) Distribuitorii si importatorii se asigura ca dispun de un sistem de management al
calitatii, conform modului stabilit de AMDM, care include proceduri ce asigura:

a) traducerea informatiilor este corecta;

b) activitatile mentionate la alin. (2) sunt efectuate prin mijloace si in conditii care
conserva starea originald a dispozitivului;

¢) ambalajul dispozitivului reambalat nu este defect, de slaba calitate sau cu aspect
neingrijit.

(5) Sistemul de management al calitatii consta, printre altele, din proceduri prin care se
asigura ca distribuitorul sau importatorul este informat cu privire la orice actiune corectiva
intreprinsa de catre producator in legatura cu dispozitivul in cauza, pentru a solutiona probleme
legate de siguranta sau pentru ca acesta sa devina conform cu prezenta lege.

(6) Cu cel putin 28 de zile inainte de a pune la dispozitie pe piata dispozitivul reetichetat
sau reambalat, distribuitorii sau importatorii care desfasoara oricare dintre activitatile
mentionate la alin. (2) informeaza producatorul si AMDM cu privire la intentia de a pune la
dispozitie dispozitivul reetichetat sau reambalat si, la cerere, furnizeaza producatorului si
AMDM un exemplar sau o macheta a dispozitivului reetichetat sau reambalat, inclusiv orice
eticheta si instructiuni de utilizare a dispozitivului traduse.

(7) Operatorul economic trebuie sa asigure un sistem de reparare a prejudiciului suferit
direct sau indirect de un subiect in urma incidentelor generate de dispozitive medicale, sub forma
unei asigurdri sau garantii sau a unui mijloc similar, care este echivalent in ceea ce priveste
scopul sau si adecvat naturii si amplorii riscului. In masura in care plitile sunt efectuate in cadrul
asigurarii, cererea de despagubire a persoanei vizate va expira.

Capitolul VI
IMPLANTURILE SI DISPOZITIVELE DE UNICA FOLOSINTA

Articolul 21. Cardul de implant si informatiile care trebuie furnizate pacientului caruia
1 s-a implantat un dispozitiv

(1) Producatorul unui dispozitiv implantabil furnizeazd impreuna cu dispozitivul
urmatoarele informatii:

(a) informatiille care permit identificarea dispozitivului, inclusiv denumirea
dispozitivului, numarul de serie, numarul de lot, UDI-ul, modelul dispozitivului, precum si
numele, adresa si site-ul producatorului;

(b) orice avertisment, masura de precautie sau altd masura care trebuie luata de pacient
sau de un profesionist din domeniul sandtdtii cu privire la interferenta reciprocd cu influente
externe, controale medicale sau conditii de mediu ce pot fi prevazute in mod rezonabil;

(c) orice informatie cu privire la durata de viata propusa a dispozitivului si la actiunile
ulterioare necesare;

(d) orice alta informatie menitd sd asigure o utilizare sigura a dispozitivului de catre
pacient, iar in cazul dispozitivelor implantabile informatii calitative si cantitative generale
privind materialele si substantele la care pot fi expusi pacientii.

(2) Informatiile prevazute la alin. (1) lit.(a) sunt prezentate de cétre producétor pe un
card de implant eliberat impreuna cu dispozitivul.

(3) Informatiile sunt redactate astfel incat sa fie usor de inteles de catre un nespecialist,
astfel cum este definit si sunt actualizate, daca este cazul.

(4) Pacientilor carora le-a fost implantat un dispozitiv medical li se pun la dispozitie
informatiile in limba romana.

(5) Institutiile medico-sanitare pun la dispozitia pacientilor cdrora le-a fost implantat
dispozitivul informatiile mentionate la alin. (1) si alin. (2), prin orice mijloc care permite un



acces rapid la informatiile respective, insotite de cardul de implant, care contine datele lor de
identificare.

(6) Prevederile prezentului articol nu se aplica in cazul anumitor tipuri de implanturi
aprobate de AMDM, in baza listei aprobate si actualizate de Uniunea Europeana.

(7) In vederea executirii prevederilor alin. (1) - (3), AMDM creeazi si asigur tinerea
Registrului de stat al implanturilor de dispozitive medicale, componenta a Registrului de stat a
dispozitivelor medicale.

(8) Prestatorii de servicii medicale publice si private au obligatia de a Inregistra
dispozitivele medicale implantate pacientilor in Registrul de stat al implanturilor de dispozitive
medicale.

Articolul 22. Dispozitivele de unica folosinta

(1) Este interzisd utilizarea in prestatorii de servicii medicale publice si private a
dispozitivelor medicale de unica folosinta reprelucrate.

Capitolul VII
SISTEMUL DE IDENTIFICARE UNICA A UNUI DISPOZITIV

Articol 23. Sistemul de identificare unica a dispozitivelor medicale si dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro

(1) Sistemul de identificare unica a unui dispozitiv permite identificarea si de a facilita
trasabilitatea dispozitivelor, cu exceptia celor fabricate la comanda sau a celor care fac obiectul
unei investigatii.

(2) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat un dispozitiv fabricat la
comanda, producatorul atribuie un UDI dispozitivului si, dacd este cazul, tuturor nivelurilor
superioare de ambalare.

(3) Inainte de a introduce pe piatd un dispozitiv, altul decat un dispozitiv fabricat la
comandd sau un dispozitiv care face obiectul unei investigatii, producatorul se asigurd ca
informatiile privind dispozitivul in cauza au fost introduse si transmise corect catre baza de date
privind UDL.

Articol 24. Utilizarea UDI

(1) Modul de plasare, utilizare si obligatiile privind stocarea si pastrarea UDI se aproba
de Guvern.

(2) Identificarea dispozitivului medical in baza UDI se efectueazd prin intermediul
Registrului de stat a dispozitivelor medicale.

Capitolul VIII
EVALUAREA CLINICA SI INVESTIGATIILE CLINICE CU DISPOZITIVE
MEDICALE SI DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

Articolul 25. Standarde aplicate

(1) Investigatiile clinice cu dispozitive se desfasoard cu respectarea bunei practici
clinice descrise in standardul SM EN ISO 14155:2020 si redactiile ulterioare. Reglementarile
cu privire la investigatiile clinice se aproba de catre Guvern.

(2) Formularele utilizate precum si procedurile administrative sunt elaborate de catre
AMDM in conformitate cu recomandarile Grupului de Coordonare pentru Dispozitive Medicale
al Comisiei Europene.

(3) Prelucrarea datelor cu caracter personal se va face in conformitate cu Legea privind
protectia datelor cu caracter personal.

(4) Sunt interzise evaluarile clinice si investigatiile clinice neautorizate de AMDM.

Articolul 26. Raspunderea civila

(1) Sponsorul trebuie sa asigure un sistem de reparare a prejudiciului suferit direct sau
indirect de un subiect in urma participarii la o investigatie clinica, sub forma unei asigurari sau
garantii sau a unui mijloc similar, care este echivalent in ceea ce priveste scopul sau si adecvat
naturii si amplorii riscului.



(2) Evaluarea cu privire la natura, amploarea riscului, domeniul de aplicabilitate,
excluderile de la aplicabilitatea politei de asigurare si alte aspecte relevante este efectuatd de
AMDM.

(3) In masura in care plitile sunt efectuate in cadrul asiguririi mentionate la prezentul
articol, cererea de despagubire a persoanei vizate va expira.

Articolul 27. Avizarea etica

(1) AMDM va autoriza investigatia clinica pentru dispozitivele ce nu detin marcaj CE,
din clasa de risc III sau Ila si IIb invazive, dispozitivelor medicale implantabile active, precum
si dispozitivelor in-vitro, a numai dupa obtinerea de catre sponsor a unui aviz pozitiv al
Comitetului National de Expertiza Etica a Studiului Clinic.

(2) Pentru dispozitivele care detin marcaj CE, investigatia clinicd poate incepe imediat
dupa avizarea pozitiva de catre AMDM.

Articolul 28. Avizarea evaludrilor clinice si investigatiilor clinice cu dispozitive

(1) Termenele de avizare evaludrilor si investigatiilor clinice sunt stabilite de Guvern.

(2) AMDM percepe tarife aprobate de Guvern pentru evaluarea cererilor in privinta
investigatiilor clinice cu dispozitive medicale.

Articolul 29. Asigurarea protectiei sanatatii publice si a sigurantei pacientilor

(1) Dacd in timpul deruldrii investigatiei clinice AMDM are motive obiective sa
considere ca nu mai sunt intrunite conditiile specificate in cererea de autorizare sau daca detine
informatii de naturd sd puna la indoiala siguranta subiectilor ori corectitudinea stiintificd a
investigatiei clinice, poate sa procedeze la suspendarea sau interzicerea studiului in cauza,
informand sponsorul despre decizia sa si argumentele care au stat la baza acesteia, cu
prezentarea motivelor care au dus la aceasta.

(2) Inainte de a lua decizia prevazuta la alin. (1), cu exceptia cazurilor de risc iminent,
AMDM solicita opinia sponsorului in termen de 7 zile.

(3) In cazurile mentionate la alin. (1) si (2), AMDM procedeazi la informarea imediata
a celorlalte autoritati competente; in cazul investigatiilor clinice multicentrice care se desfasoara
in mai multe tari, AMDM va anunta si Comitetului National de Expertizd Etica a Studiului
Clinic despre decizia sa de suspendare sau interzicere a investigatiei, precum si despre motivele
care au stat la baza acesteia.

(4) Pentru toate investigatiile clinice, sponsorul are obligatia raportarii efectelor adverse
grave, a raportarilor stabilite prin autorizatiile emise de AMDM, precum si a celor de vigilenta,
la AMDM.

(5) In scopul de a proteja drepturile, siguranta, demnitatea si bunastarea subiectilor si
integritatea stiintifica si eticd a investigatiilor clinice, in functie de specificitatea tipului de
dispozitiv si al scopului 1n care acesta este utilizat, AMDM defineste cerinte suplimentare pentru
investigatii clinice.

(6) AMDM efectueaza inspectii de supraveghere a desfasurarii investigatiilor clinice cu
dispozitive medicale, cu o frecventa adecvata, in functie de risc, ori de cate ori este nevoie.

Capitolul IX
SUPRAVEGHEREA ULTERIOARA INTRODUCERII PE PIATA SI VIGILENTA

Articolul 30. Supravegherea ulterioara introducerii pe piata

(1) Pentru fiecare dispozitiv, producdtorii planifica, stabilesc, efectueaza
documentarea, pun 1n aplicare, gestioneaza si actualizeaza un sistem de supraveghere ulterioara
introducerii pe piata, intr-un mod proportional cu clasa de risc si corespunzitor tipului de
dispozitiv. Sistemul respectiv este parte integrantd a sistemului de management al calitatii pe
care 1l are producatorul.

(2) Sistemul de supraveghere ulterioara introducerii pe piatd este adecvat pentru
colectarea, inregistrarea si analizarea in mod activ si sistematic a datelor relevante privind
calitatea, performanta si siguranta unui dispozitiv pe toatd durata sa de viata, precum si pentru
desprinderea concluziilor necesare si stabilirea, punerea in aplicare si monitorizarea tuturor



actiunilor preventive si corective.

(3) Sistemul de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd se bazeaza pe un plan de
supraveghere ulterioara introducerii pe piata.

(4) Producatorii dispozitivelor din clasa I, clasele A si B pregatesc un raport privind
supravegherea ulterioara introducerii pe piatd care rezuma rezultatele si concluziile analizarii
datelor referitoare la supravegherea ulterioara introducerii pe piatd colectate in urma planului de
supraveghere ulterioard introducerii pe piatd, impreund cu o justificare si o descriere a
eventualelor actiuni preventive si corective intreprinse. Raportul se actualizeaza atunci cand este
necesar si se pune la dispozitia AMDM, la cerere.

(5) Producatorii dispozitivelor din clasa Ila, clasa IIb, clasa III, din clasele C si D
pregatesc un raport periodic actualizat privind siguranta.

(6) Cerinte tehnice privind organizarea si implementarea sistemului de supraveghere
ulterioard introducerii pe piatd a dispozitivelor medicale, elaborarea si realizarea planului de
supraveghere, raportului privind supravegherea ulterioara si a raportului privind siguranta, se
aproba de AMDM.

Articolul 31. Supravegherea dispozitivelor medicale 1n utilizare

(1) In vederea asigurarii nivelului de securitate si performanti adecvat scopului pentru
care sunt realizate dispozitivele medicale si a evitdrii generdrii de incidente, prestatorii de
servicii medicale au obligatia:

a) de a utiliza dispozitivele medicale numai in scopul pentru care au fost concepute si
numai dupa ce au fost instruiti privind modul de utilizare a acestora;

b) de a asigura formarea continua a personalului responsabil de asistentd tehnica si/sau
reparatie a dispozitivelor medicale puse 1n functiune;

c) de a se asigura ca dispozitivele medicale sunt utilizate numai in perioada de
valabilitate a acestora, cand este cazul, si cd nu prezinta abateri de la performantele functionale
si de la cerintele de securitate aplicabile;

d) de adesemna o persoand de contact cu AMDM si furnizorul de dispozitiv medical,
cu responsabilitdti Tn mentinerea evidentei dispozitivelor medicale aflate In utilizare, reparate si
verificate;

e) de araporta AMDM, prin intermediul Sistemului informational de management al
dispozitivelor medicale, toate dispozitivele medicale inregistrate in evidente contabile ca
mijloace fixe, indiferent de modul de procurare a acestora;

f) de a asigura instalarea, mentenanta si repararea dispozitivelor medicale prin
intermediul unitatilor autorizate de AMDM pentru prestarea acestor servicii;

g) de a comunica producatorilor, furnizorilor de dispozitive medicale st AMDM orice
incident survenit in timpul utilizarii;

h) de a asigura verificarea periodica a dispozitivelor medicale utilizate;

1) de a asigura mentenanta preventiva si corectiva a dispozitivelor medicale;

j) de a asigura un sistem documentat de evidentd privind dispozitivele medicale
utilizate, reparate si verificate, potrivit instructiunilor aprobate prin act normativ departamental.

(2) Exceptie de la prevederile alin. (1) fac dispozitivele medicale care se gasesc la
utilizator pentru investigare clinicd sau evaluare a performantei.

(3) Verificarea periodica a dispozitivelor medicale, mentionata la alin. (1) lit. h), este
realizatd de catre organismele acreditate conform standardului SM EN ISO/IEC 17025 care
presteaza astfel de servicii potrivit art. 3 lit. ¢) si constituitd din urmatoarele activitati succesive:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate — prin examinare si Incercarti,

b) evaluarea parametrilor definitorii de performantd — prin examinare si incercari;

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

d) emiterea unui raport de inspectie care sd contind rezultatele obtinute in urma
verificarilor;

e) emiterea, in baza raportului de inspectie soldat cu rezultat pozitiv, a certificatului de
inspectie, care nu reprezintd un act permisiv;



f) emiterea, in baza raportului de inspectie soldat cu rezultat negativ, a Avizului de
Neconformitate, care nu reprezintd un act permisiv, cu notificarea AMDM.

(4) Prestatorii de servicii medicale sunt obligati sd informeze AMDM despre rezultatele
verificarilor periodice prin introducerea §i actualizarea datelor obtinute in Sistemul
informational de management al dispozitivelor medicale.

(5) Nomenclatorul de dispozitive medicale puse in functiune si aflate in utilizare care
se supun obligatoriu verificarilor periodice si periodicitatea verificarii acestora se aproba de
catre Ministerul Sanatatii.

Articolul 32. Formarea profesionala si continud a personalului implicat in activitati cu
dispozitive medicale

(1) Personalul tehnic din cadrul prestatorilor de servicii medicale (bioinginer, inginer
biomedical, inginer tehnician, tehnician) participa la programe de formare profesionald continua
in domeniul dispozitivelor medicale.

(2) Instruirea mentionatd la alin. (1) se efectueaza de catre institutii de invatdmant
superior acreditate in acest scop, de catre producator/reprezentantul unui producator,
distribuitori si organizatii de instruire recunoscute la nivel national/international, pentru fiecare
grupa de dispozitive medicale pentru care sustine aceste cursuri.

Articolul 33. Vigilenta dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro

(1) Producatorii de dispozitive medicale, reprezentantii acestora, persoanele juridice ce
comercializeaza dispozitivele medicale, importatorii, distribuitorii si utilizatorii de dispozitive
medicale sunt obligati:

a) s stabileasca si sd mentind un sistem propriu de vigilenta a dispozitivelor, care sa
asigure colectarea, evaluarea si schimbul de date cu privire la complicatiile legate de
dispozitivele medicale sau cu privire la incidentele cu implicarea acestora, si sa colaboreze in
acest sens cu AMDM;

b) in termen de 2 zile lucrdtoare din momentul depistarii incidentului sau
complicatiilor, sa informeze AMDM despre faptul dat;

c) sa pastreze documentatia privind vigilenta pe o perioadd de minimum 5 ani de la
data introducerii pe piata.

(2) AMDM in colaborare cu producdtorul evalueaza, dupa caz, nivelul de risc al unui
incident sau al unei complicatii raportate. Dupa efectuarea investigatieci, AMDM informeaza
partile interesate — autoritatea publicd centrald, organismul recunoscut, producatorul,
consumatorul si/sau utilizatorul — despre complicatiile sau incidentele pentru care s-au luat sau
trebuie sa se 1a masurile corespunzatoare, inclusiv retragerea dispozitivului de pe piata.

(3) Conditiile de functionare a sistemului de vigilentd a dispozitivelor medicale, si
continutul detaliat al raportarii complicatiilor sau incidentelor cu implicarea dispozitivelor
medicale, in special de catre profesionisti din domeniul sanatatii, se stabilesc de catre Ministerul
Sanatatii.

(4) Profesionistii din domeniul sanatatii, pacientii si utilizatorii trebuie sa raporteze la
AMDM orice incident grav suspectat in legdtura cu dispozitivele medicale pe care le
manevreazd, in termen de cel mult 15 zile de la data producerii incidentului, in functie de
urmadrile generate.

(5) Pacientii sau, dupd caz, rudele ori reprezentantii legali ai pacientilor pot informa
medicul curant, operatorul economic de la care au achizitionat dispozitivul medical si AMDM,
atunci cand suspecteaza aparitia oricarui incident grav, ca urmare a utilizarii respectivului
dispozitiv medical.

Articolul 34. Sistemul informational de vigilenta si supraveghere ulterioard introducerii
pe piata
gestioneaza Sistemul informational privind vigilenta si supravegherea ulterioard introducerii pe
piata.

(2) Sistemul mentionat al alin. (1), este parte integrata a sistemului informational care



formeaza Registrul de stat al dispozitivelor medicale.
(3) Datele colectate si principiile de interactiune sunt stabilite de AMDM.

Capitolul X
SUPRAVEGHEREA PIETEI

Articolul 35. Activitatile de supraveghere a pietei

(1) Activitatea de supravegherea pietei dispozitivelor medicale si dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro se efectueaza conform prevederilor prezentei legi.

(2) AMDM la efectuarea controalelor privind dispozitivele medicale si dispozitivele
medicale 1n vitro, aplica prevederile Legii nr.131/2012 privind controlul de stat Tn masura in
care acestea nu contravin prezentei legi.

(3) AMDM efectueaza inspectii ale caracteristicilor de conformitate si performanta ale
dispozitivelor, inclusiv, dupa caz, examinarea documentatiei si inspectii fizice si de laborator pe
baza unor esantioane adecvate conform procedurilor aprobate de AMDM, luand in considerare,
in special, principiile stabilite in ceea ce priveste evaluarea si gestionarea riscurilor, datele
privind vigilenta si plangerile.

(4) AMDM elaboreaza planuri anuale privind activitatea de supraveghere si aloca un
numar suficient de resurse materiale si de resurse umane competente in vederea desfasurarii
activitatilor respective.

(5) Pentru a-si indeplini obligatiile, AMDM:

a) poate solicita operatorilor economici sa puna la dispozitie documentatia si
informatiile necesare daca este justificat, sa pund la dispozitie gratuit esantioane de dispozitive
necesare sau accesul la dispozitive;

b) desfasoara atit inspectii planificate, cat si, inspectii inopinate la sediile operatorilor
economici, precum si la sediile furnizorilor si/sau ale subcontractantilor, si, acolo unde este
necesar, in unitatile utilizatorilor profesionisti.

(5) AMDM elaboreaza anual un rezumat al rezultatelor activitdtilor de supraveghere,
care este transmis, spre informare, autoritdtilor de coordonare in domeniul supravegherii pietei
si publicat pe site-ul web oficial al AMDM.

(6) AMDM poate interzice, restrictiona, confisca, supune unor cerinte speciale, retrage
de pe piatd, rechema, distruge sau scoate din uz dispozitivele care prezinta un risc inacceptabil
sau dispozitivele falsificate, sau neconforme, sau modificate fard notificare, conform
procedurilor aprobate de AMDM, daca considera necesar sa procedeze astfel pentru a asigura
protectia sanatdtii publice.

(7) Dupa fiecare inspectie efectuatd, AMDM intocmeste raport referitor la constatarile
inspectiei care vizeaza conformitatea cu cerintele legale si tehnice aplicabile. Raportul prezinta
eventualele actiuni necesare pentru remedierea situatiei.

(8) AMDM comunica continutul raportului operatorului economic care a facut obiectul
inspectiei. Inainte de a adopta raportul final, AMDM f{i acordid operatorului economic
posibilitatea de a prezenta observatii.

Articolul 36. Evaluarea dispozitivelor suspectate de a prezenta un risc inacceptabil sau
de a fi neconforme

(1) In cazul in care AMDM pe baza datelor obtinute prin intermediul activitatilor de
vigilentd sau de supraveghere a pietei sau a altor informatii, are motive sd considere ca un
dispozitiv:

a) poate prezenta un risc inacceptabil pentru sdnatatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau a altor persoane, sau pentru alte aspecte privind protectia sanatatii publice; sau

b) nu respecta cerintele stabilite de prezenta lege si de reglementarile tehnice aprobate
de Guvern,

AMDM efectueaza o evaluare privind dispozitivul in cauzd, prin intermediul
inspectiilor, care ce se refera la riscul prezentat de dispozitiv, sau la orice altd neconformitate a
dispozitivului.

Articolul 37. Procedura aplicabild dispozitivelor care prezintd un risc inacceptabil



pentru sanatate si siguranta

(1) In cazul in care, dupa efectuarea unei evaludri in conformitate cu art. 36, AMDM
constata ca dispozitivul prezintd un risc inacceptabil pentru sandtatea sau siguranta pacientilor,
utilizatorilor sau altor persoane ori pentru alte aspecte ale protectiei sdnatatii publice, aceasta
solicita, In termen de 24 ore, producatorului dispozitivelor in cauza, reprezentantului autorizat
al acestuia si tuturor celorlalti operatori economici relevanti sa intreprinda toate actiunile
corective adecvate si justificate, astfel incat dispozitivul sd devind conform cu cerintele
prezentei legi si reglementarilor tehnice aprobate de Guvern, precum si pentru a restrictiona,
intr-un mod proportional cu natura riscului, introducerea pe piatd a dispozitivului, pentru a
supune punerea la dispozitie a dispozitivului unor cerinte specifice, pentru a retrage dispozitivul
de pe piatad sau pentru a rechema dispozitivul intr-un termen rezonabil care este clar definit gi
comunicat operatorului economic relevant.

(2) Operatorii economici mentionati la alin. (1) se asigurd, fara intarziere, cd sunt
intreprinse toate actiunile corective adecvate cu privire la toate dispozitivele vizate pe care
acestia le-au pus la dispozitie pe piata.

(3) Dacéa operatorul economic mentionat la alin. (1) nu intreprinde actiuni corective
adecvate in termenul stabilit de AMDM, aceasta ia toate masurile adecvate pentru a interzice
sau a restrictiona punerea la dispozitie a dispozitivului pe piata nationald, pentru a retrage
dispozitivul de pe piatd sau pentru a-1 rechema.

Articolul 38. Procedura aplicabila dispozitivelor care prezinta alte neconformitati

(1) In cazul in care, dupi efectuarea unei evaludri in conformitate cu art. 36, AMDM
constatd ca dispozitivul nu respectd cerintele stabilite de prezentd lege si de reglementarile
tehnice aprobate de Guvern, dar nu prezinta un risc inacceptabil pentru sdnitatea sau siguranta
pacientilor, a utilizatorilor sau a altor persoane ori pentru alte aspecte care tin de protectia
sanatatii publice, AMDM solicitd operatorului economic in cauza sd elimine neconformitatii
intr-un termen rezonabil, care este clar definit si comunicat operatorului economic si care este
proportional cu neconformitatea.

(2) Daca operatorul economic nu elimind neconformitdtii in termenul prescris de
AMDM, fara intarziere, toate masurile adecvate pentru a restrictiona sau a interzice punerea la
dispozitie a dispozitivului pe piatd sau pentru a se asigura ca acesta este rechemat sau retras de
pe piata.

Articolul 39. Bunele practici administrative

(1) Orice masura aplicata de AMDM 1in conformitate cu art. 37-38 precizeaza motivele
exacte pe care se Intemeiaza. Dacd o astfel de mdsurd se adreseaza unui anumit operator
economic, AMDM notifica fara intarziere operatorul economic in cauza cu privire la masura
respectivd si, In acelasi timp, informeaza operatorul economic cu privire la cdile de atac
disponibile in temeiul legislatiei sau al practicii administrative din Republica Moldova si cu
privire la termenele care se aplica acestor cai de atac.

(2) Cu exceptia cazurilor in care este necesara o actiune imediatd din cauza unui risc
inacceptabil pentru sandtatea sau siguranta umand, operatorului economic in cauza i se ofera
posibilitatea de a prezenta observatii caitre AMDM intr-un termen stabilit, care este clar definit
inainte de adoptarea oricarei masuri. Daca au fost luate masuri fard ca operatorul economic sa
fi avut posibilitatea de a prezenta observatii astfel cum se mentioneaza la alin. (1), acestuia i se
ofera posibilitatea de a prezenta observatii de indata ce este posibil, iar masurile luate sunt
revizuite ulterior fard intarziere.

(3) Orice masura adoptata se retrage sau se modifica de indata ce operatorul economic
demonstreaza cd a intreprins actiuni corective eficiente si cd dispozitivul respectd cerintele
prezentei legi si reglementarilor tehnice aprobate de Guvern.

Articolul 40. Prevederi cu privire la securitatea cibernetica in domeniul dispozitivelor
medicale

(1) Producétorii de dispozitive medicale, identificati in calitate de furnizori de servicii
in conformitate cu Legea privind securitatea cibernetica, sunt responsabili de indeplinirea
obligatiilor privind asigurarea securitatii cibernetice prevazute de legea respectiva.



(2) Supravegherea si controlul de stat al respectarii de catre producatorii de dispozitive
medicale a obligatiilor mentionate la alin. (1) sunt exercitate de catre autoritatea competenta la
nivel national in domeniul securitatii cibernetice potrivit Legii privind securitatea cibernetica.

Articolul 41. Utilizarea de standarde armonizate si specificatii comune

(1) Dispozitivele care sunt in conformitate cu standardele armonizate relevante sau cu
partile relevante ale respectivelor standarde, sunt considerate a fi in conformitate cu cerintele
prezentei legi, elaborate pe baza respectivelor standarde sau a unor parti ale acestora.

(2) Lista standardelor nationale conexe se avizeaza de catre organismul national de
standardizare, se aproba prin ordinul ministrului sanatatii si se publicd in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova. Lista standardelor nationale conexe se reactualizeaza ori de cate ori este
cazul.

(3) In cazul in care nu existd standarde armonizate sau in cazul in care standardele
armonizate relevante nu sunt suficiente sau in cazul in care este necesar sa se abordeze unele
preocupari legate de sanatatea publica, AMDM aproba prin ordin specificatii comune referitoare
la cerintele generale privind siguranta si performanta, documentatia tehnica, evaluarea clinica si
monitorizarea clinica ulterioard introducerii pe piata sau cerintele privind investigatia clinica.

Articolul 42. Confidentialitatea

(1) Persoanele fizice si juridice implicate in aplicarea prevederilor prezentei legi sunt
obligate sa asigure confidentialitatea informatiilor obtinute la indeplinirea sarcinilor de serviciu
conform prevederilor Codului civil.

Articolul 43. Raspundere

(1) Incalcarea prevederilor prezentei legi atrage raspundere disciplinara, civila si
contraventionald, conform legislatiei.

Capitolul XI
PUBLICITATEA PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE SI DISPOZITIVELOR
MEDICALE PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO

Articolul 44. Notiuni de publicitate

(1) Publicitatea pentru dispozitive include orice mod de informare prin contact direct,
precum si orice forma de promovare destinata sa stimuleze distribuirea, vanzarea sau utilizarea
dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

(2) Se considera publicitate urmatoarele actiuni care urmaresc scopurile prevazute la
alineatul (1):

a) publicitatea pentru dispozitive destinata publicului larg;

b) vizite ale reprezentantilor medicali la persoane calificate sa recomande dispozitivele;

c¢) furnizarea de mostre,

d) sponsorizarea intdlnirilor promotionale la care participa persoane calificate sa
recomande sau sa distribuie dispozitive;

e) sponsorizarea congreselor stiintifice la care participa persoane calificate sa recomande
sau sa distribuie dispozitive si, in special, plata cheltuielilor de transport si cazare ocazionate de
acestea.

(3) Nu se considera publicitate:

a) etichetarea si instructiunile/manualul de utilizare;

b) corespondenta, insotitd de materiale de naturd non-promotionald, necesare pentru a
raspunde unei intrebari specifice 1n legaturd cu un anumit dispozitiv;

Articolul 45. Reguli generale de publicitate

(1) Publicitatea pentru un dispozitiv medical si un dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro:

a) trebuie sa incurajeze utilizarea rationald a dispozitivului, prin prezentarea lui
obiectiva si fara a-i exagera proprietatile;

b) nu trebuie sa fie Inselatoare;

c) trebuie sd contind informatii corecte, actualizate, verificabile si suficient de
complete pentru a permite, dupd caz, publicului larg sd inteleagd modul de utilizare a



dispozitivului, iar profesionistilor din domeniul sdndtitii sd aprecieze caracteristicile si
performantele dispozitivului.

(2) Este interzisa publicitatea pentru un dispozitiv al carui mod de atingere a scopului
propus nu poate fi sustinut prin dovezi clinice si stiintifice.

(3) Toate informatiile continute Tn materialul publicitar pentru dispozitiv trebuie sa
corespundd cu informatiile ce se regdsesc in instructiunile/manualul de utilizare ale/al
produsului.

Articolul 46. Publicitatea destinata publicului larg

(1) Este permisa publicitatea destinata publicului larg doar pentru acele dispozitive care,
prin scop, sunt destinate a fi utilizate fara interventia personalului medical calificat in scopul
stabilirii diagnosticului, recomandarii acestora sau pentru monitorizarea tratamentului, fiind
suficiente, la nevoie, sfaturile farmacistilor.

(2) Este interzisa publicitatea destinatd publicului larg pentru dispozitive cu scopuri
speciale, care se utilizeaza numai conform unei recomandari medicale.

(3) Orice material publicitar destinat publicului larg trebuie:

a) sa fie conceput astfel incat sa fie clar cd mesajul este de naturd publicitard si ca
produsul este evident identificat ca dispozitiv medical;

b) sdincluda cel putin urmatoarele informatii: denumirea dispozitivului, definirea clara
a scopului propus pentru utilizare, informatiile necesare pentru utilizarea corecta a dispozitivului
si o invitatie expresa, lizibila, de a citi cu atentie instructiunile din manualul de utilizare al
produsului.

(4) Materialul publicitar destinat publicului larg nu trebuie sa:

a) sugereze ca o consultatie medicald sau o interventie chirurgicald nu este necesara;

b) sugereze cd diagnosticul, rezultatul determinarii, stabilit cu dispozitivul promovat
este garantat, nu poate fi insotit de erori sau ca efectul tratamentului cu dispozitivul promovat
este garantat, nu este insotit de reactii adverse sau cd efectul este mai bun ori echivalent cu cel
al altui tratament cu alt dispozitiv medical sau medicament;

c) sugereze ca starea de sandtate a subiectului poate fi afectatd daca nu se utilizeaza
dispozitivul,

d) se adreseze exclusiv copiilor;

e) facd referire la o recomandare a oamenilor de stiintd, profesionistilor din domeniul
sanatatii sau persoanelor care nu fac parte din aceste categorii, dar a cdror celebritate poate
incuraja utilizarea dispozitivului;

f) sugereze ca dispozitivul medical sau dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro
este un produs cosmetic sau de relaxare sau alt produs de consum;

g) sugereze ca siguranta sau eficacitatea dispozitivului este datorata faptului cad acesta
este natural;

h) poatd, printr-o descriere sau reprezentare detaliatd a unui caz, sd duca la o
autodiagnosticare eronata;

1) ofere, in termeni inadecvati, alarmanti sau inselatori, asigurari privind vindecarea
prin utilizarea dispozitivului medical respectiv;

j) foloseasca, in termeni inadecvati, alarmanti sau Inseldtori, reprezentari vizuale ale
schimbarilor n organismul uman cauzate de boli sau leziuni ori de actiuni ale dispozitivelor
medicale asupra organismului uman sau a unei parti a acestuia.

Articolul 47. Publicitatea pentru dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro destinatad profesionistilor din domeniul sanatatii

(1) Publicitatea pentru dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in
vitro destinatd profesionistilor din domeniul sanatatii trebuie sd fie adaptata destinatarilor si va
contine In mod obligatoriu urmatoarele informatii:

a) precizarea ca este destinatd exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii;

b) denumirea dispozitivului, numele producétorului sau reprezentantului acestuia;

¢) clasa dispozitivului;

d) definirea clard a scopului propus pentru utilizare de catre producator, a



caracteristicilor si performantelor dispozitivului medical, pentru care este facuta publicitatea;

e) informatiile indispensabile pentru utilizarea dispozitivului;

f) invitatia expresa de a citi cu atentie instructiunile/manualul de utilizare ale/al
produsului si pe cele de pe eticheta destinate profesionistilor din domeniul sanatatii.

(2) Este interzisa furnizarea, oferirea sau promiterea vreunui cadou, avantaj pecuniar
sau beneficiu 1n naturad persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze dispozitive medicale
in scopul prescrierii, achizifionarii, furnizarii, eliberarii sau recomandarii unui dispozitiv.

(3) Persoanele calificate sa prescrie sau sa elibereze dispozitive nu trebuie sa solicite ori
sd accepte niciun stimulent interzis conform alin. (2).

(4) Este interzisa utilizarea in activitatea profesionala de catre persoanele calificate sa
prescrie sau sa elibereze dispozitive, a bunurilor sau materialelor care poarta inscriptii, logo-uri
sau mesaje ale companiilor ce promoveaza o anumita denumire de dispozitiv sau serviciu conex
(aplicatii pe uniforma medicala, dispozitive medicale si alte obiecte promotionale), oferite de
reprezentantii medicali ai acestor companii.

Articolul 48. Avizarea materialelor publicitare destinate publicului larg

(1) Publicitatea poate fi difuzatd numai dupd obtinerea avizului pozitiv, emis de
AMDM.

(2) Perioada de evaluare in vederea avizdrii publicitdtii unui dispozitiv medical si
dispozitivului medicale pentru diagnostic in vitro este de 30 de zile de la data depunerii dosarului
complet, pentru cazurile complexe aceasta perioada poate fi extinsa pana la 60 de zile.

(3) Pentru aplicarea corectiilor necesare sau prezentarea informatiilor suplimentare se
acorda 30 de zile de la data solicitarii de catre AMDM. Daca la expirarea acestei perioade
solicitatul nu prezinta informatia, cererea se considera respinsa.

(4) Normele metodologice de avizare a materialelor de publicitate pentru dispozitive
medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro se aproba de AMDM.

(5) Pentru activitdtile de examinare a dosarelor de avizare a materialului publicitar
Agentia percepe tarife.

Capitolul XII
DISPOZITII FINALE

Articolul 49. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intrd in vigoare la expirarea a 9 luni de la data publicarii Tn Monitorul
Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 6 luni de la data publicarii prezentei legi:

a) va aproba actele normative necesare pentru aplicarea prezentei legi si pentru
asigurarea activitdtii autoritatii competente;

b) va aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta lege.

(3) Se interzice utilizarea dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro care nu au fost inregistrate in Registrul de stat al dispozitivelor medicale si
au fost puse la dispozitie pe piatd si/sau puse in functiune dupa intrarea in vigoare a prezentei
legi.

(4) La data intrarii in vigoare a prezentei Legi:

1) Legea cu privire la dispozitivele medicale nr. 102/2017 (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251 art. 389) se abroga;

2) Codul Contraventional al Republicii Moldova nr. 218/2008 (Monitorul Oficial Nr. 78-
84 art. 100) se modificad dupa cum urmeaza:

a) completeazi cu art. nou 77° cu urmitorul continut:

,,Articolul 773: Nerespectarea angajamentelor din domeniul dispozitivelor medicale

(1) Introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd, punerea in functiune de catre
producatori sau reprezentantii autorizati sau a persoanelor ce furnizeaza in numele propriu
sisteme si pachete pentru proceduri a dispozitivelor medicale ce nu satisfac cerintele legale si
tehnice aplicabile se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 2000 unitati conventionale.

(2) Punerea la dispozitie pe piatd, punerea In functiune a dispozitivelor medicale si



dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care nu sunt inregistrate in Registrul de stat al
dispozitivelor medicale se sanctioneaza cu amenda de la 2000 la 5000 unitati conventionale si
cu suspendarea autorizatiei de functionare pe un termen de la 6 luni pana la 2 ani.

(3) Utilizarea dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro care nu au fost Inregistrate in Registrul de stat al dispozitivelor medicale si au fost puse la
dispozitie pe piatd si/sau puse in functiune, dupd intrarea in vigoare a Legii cu privire la
dispozitivele medicale, de catre prestatorii de servicii medicale publice si private se sanctioneaza
cu amenda de la 5000 la 7000 unitati conventionale.

(4) Difuzarea publicitdtii pentru dispozitive medicale fara obtinerea avizului pozitiv
emis de AMDM se sanctioneazi cu amenda de la 1000 la 2000 unitati conventionale. In cazul
in care nu incurajeaza utilizarea rationald a dispozitivului medical, prin prezentarea lui obiectiva
si fard a-1 exagera proprietatile sau nu contine informatii corecte, actualizate, verificabile si
suficient de complete pentru a permite, dupa caz, publicului larg sa inteleagd modul de utilizare
a dispozitivului medical, iar profesionistilor din domeniul sandtétii sa aprecieze caracteristicile
si performantele dispozitivului medical se sanctioneaza cu amenda de la 2000 la 3000 unitati
conventionale. In cazul in care mod de atingere a scopului propus al dispozitivului medical nu
poate fi sustinut de dovezi clinice se sanctioneaza cu amenda de la 3000 la 4000 unitati
conventionale.

(5) Introducerea pe piata sau punerea in functiune de catre producatori a dispozitivelor
care nu sunt in conformitate cu cerintele legale si a reglementarilor tehnice se sanctioneaza cu
amenda de la 1000 la 6000 unitati conventionale.

(6) Nerespectarea de catre producétori a obligatiilor in caz de intrerupere sau incetare a
furnizarii anumitor dispozitive medicale se sanctioneaza cu amenda de la 5000 la 7000 unitati
conventionale.

(7) Nerespectarea de catre reprezentantul autorizat al obligatiei de a asigura faptul ca
producdtorul respecta cerintele nationale aplicabile dispozitivelor medicale se sanctioneaza cu
amenda de la 1000 la 2000 unitati conventionale.

Nedenuntarea desemnadrii sale si neinformarea AMDM 1in cazul in care producétorul
actioneaza contrar obligatiilor ce 1i revin conform prevederilor normative de catre reprezentantul
autorizat se sanctioneaza cu amenda de la 5000 la 7000 unitati conventionale.

(8) Nerespectarea obligatiilor generale ale importatorilor de dispozitive medicale se
sanctioneazd cu amendd de la 100 la 2000 unitati conventionale sau si cu suspendarea
autorizatiei de functionare pe un termen de la 6 luni pana la 2 ani.

In cazul cand importatorul refuzi oferirea gratuitd a esantioanelor sau accesul la
dispozitiv se sanctioneaza cu amendd de 1000 unitati conventionale.

In cazul cand importatorul nu respectd conditiile producitorului de depozitare sau/si
transport se sanctioneaza cu amenda de la 500 la 2000 unitati conventionale.

(9) Neindeplinirea obligatiilor generale ale distribuitorilor de dispozitive medicale se
sanctioneazd cu amendd de la 100 la 2000 unitati conventionale sau si cu suspendarea
autorizatiei de functionare pe un termen de la 6 luni pana la 2 ani.

In cazul cand distribuitorul refuzi oferirea gratuiti a esantioanelor sau accesul la
dispozitiv se sanctioneaza cu amendd de 1000 unitati conventionale.

In cazul cand distribuitorul nu respecta conditiile producatorului de depozitare sau/si
transport se sanctioneaza cu amenda de la 500 la 2000 unitati conventionale.

(10) Desfasurarea activitati de producere, import, comercializare, asistenta tehnica si/sau
reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a opticii fara a avea la dispozitie persoana responsabila
de conformitatea cu reglementarile, atestata de AMDM, se sanctioneazd cu amenda de 2000
unitati conventionale si cu suspendarea autorizatiei de functionare pe un termen de la 6 luni pana
la 2 ani.

(11) Neindeplinirea responsabilitatilor ce revin persoanei responsabile de conformitatea
cu reglementarile se sanctioneaza cu amenda de la 500 la 1000 unitdti conventionale, aplicate
persoanei fizice.)

(12) Practicarea activitatilor de import, distributie, instalare si intretinere fard ca



persoana juridicd sa fie inregistratd in Registrul de stat al dispozitivelor medicale se sanctioneaza
cu amenda de la 5000 la 7000 unitati conventionale.

(13) Lipsa punerii la dispozitia pacientilor carora le-a fost implantat un dispozitiv
medical a cardului de implant se sanctioneaza cu amenda de 1000 pentru fiecare pacient.

(14) Neinregistrarea de catre prestatorii de servicii medicale publice si private a
dispozitivelor medicale a dispozitivelor medicale implantate pacientilor in Registrul de stat al
implanturilor de dispozitive medicale se sanctioneaza cu amenda de la 6000 la 7000 unitati
conventionale.

(15) Desfasurarea investigatiilor clinice pe subiecti umani cu dispozitive medicale cu
nerespectarea normelor de bune practici clinice sau cu incalcarea reglementarilor procedurale
se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 2000 unitati conventionale.

(16) Efectuarea evaluarilor clinice si investigatiilor clinice neautorizate de AMDM se
sanctioneazad cu amenda de la 20000 la 40000 unitati conventionale.

(17) Neraportarea efectelor adverse grave in cel mult 48 de ore, a raportarilor stabilite
prin autorizatia AMDM, precum si a celor de vigilentd, pentru toate investigatiile clinice de
catre sponsor se sanctioneazd cu amenda de la 6000 la 7000 unitati conventionale.

(18) Utilizarea dispozitivelor medicale cu perioada de valabilitate expirata sau cu abateri
de la performantele functionale sau de la cerintele de securitate aplicabile se sanctioneaza cu
amenda de la 500 la 1000 unitati conventionale aplicate persoanei fizice si cu amenda de la
1000 la 2000 unitati conventionale aplicate persoanei juridice.

(19) Neraportarea tuturor dispozitivelor medicale inregistrate in evidentele contabile ca
mijloace fixe, indiferent de modul de procurare a acestora, prin Sistemul informational de
management al dispozitivelor medicale se sanctioneaza cu amendd de la 100 la 500 unitati
conventionale.

(20) Admiterea efectuarii serviciilor de instalare, mentenanta si reparare a dispozitivelor
medicale de cétre persoane ce nu sunt autorizate pentru efectuarea acestor servicii se
sanctioneazd cu amenda de la 500 la 1000 unitdti conventionale.

(21) Utilizarea dispozitivelor medicale supuse verificarilor periodice dar pentru care a
fost emis un aviz negativ sau la care nu au fost efectuate procedurile de verificare periodica se
sanctioneazd cu amenda de la 500 la 1000 unitdti conventionale pentru fiecare unitate.”.

(22) Utilizeaza dispozitivelor medicale de catre persoanele juridice care nu sunt
mentinute in conformitate cu instructiunile producatorului de dispozitive medicale se
sanctioneazd cu amenda de la 500 la 1000 unitati conventionale.

(23) Atribuirea unor functii si proprietati dispozitivului pe care acesta nu le prezinta,
crearea unei false impresii in legdtura cu tratamentul sau cu diagnosticul, cu functii sau cu
proprietati pe care dispozitivul nu le prezintd, neinformarea utilizatorului cu privire la
probabilitatea unor riscuri asociate cu utilizarea dispozitivului in conformitate cu scopul sau
propus sau recomandarea unor utilizari ale dispozitivului, altele decat cele mentionate ca facand
parte din scopul propus pentru care s-a efectuat evaluarea conformitatii pe etichete, in
instructiunile de utilizare, in cadrul punerii la dispozitie, al punerii In functiune si al publicitatii
privind dispozitivele medicale se sanctioneazda cu amendda de la 3000 la 4000 unitati
conventionale.

(24) Neraportarea modificarilor aduse conditiilor care au stat la baza inregistrarii
persoanei juridice In Registrul de stat al dispozitivelor medicale se sanctioneazad cu amenda de
100 unitati conventionale.

(25) Neraportarea prin intermediul Sistemului informational de management al
dispozitivelor medicale, de catre prestatorii de servicii medicale a dispozitivelor medicale aflate
in utilizare, a procedurilor de mentenanta, a rezultatelor verificarilor periodice se sanctioneaza
cu amenda de 50 unitati conventionale pentru fiecare unitate de dispozitiv medical neraportat si
procedura de mentenanta si verificare periodica.

(26) Necomunicarea ciatre AMDM a oricaror modificdrilor ce au survenit pentru
dispozitivele medicale inregistrate In Registrul de stat al dispozitivelor medicale de catre
producdtor sau reprezentant autorizat se sanctioneazd cu amenda de 100 unitati conventionale



pentru fiecare modificare survenita.

(27) Comercializarea dispozitivelor medicale contrar cerintelor legale prevazute de art.
11 a Legii cu privire la dispozitive medicale se sanctioneazd cu amenda de la 1000 la 6000
unitati conventionale.

(28) Utilizarea de prestatorii de servicii medicale publice si private a dispozitivelor
medicale de unica folosintd reprelucrate se sanctioneaza cu amenda de la 1000 la 6000 unitati
conventionale.”.

b) art. 406! alin. (1) textul ,,si art. 77" se substituie cu textul ,, , 77" si 77° .



