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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE

pentru modificarea Legii nr. 102/2017
cu privire la dispozitivele medicale

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Articolul 1. — Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale se
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244-251, art. 389) se modifica
dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2:

1) dupa definitia dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro, se introduc
urmatoarele definitii:

., dispozitiv fabricat la comanda — Tnseamna orice dispozitiv destinat pentru
un anumit pacient, in conformitate cu prescriptiile scrise ale unui practician
medical calificat, Tn mod corespunzator, care Ti stabileste, pe proprie raspundere,
caracteristicile specifice ale dispozitivului. Dispozitivele produse n serie care
trebuie sa fie adaptate pentru a intruni cerintele specifice prescriptiei unui
profesionist nu sint considerate dispozitive la comanda;

dispozitiv destinat investigariei clinice — dispozitiv prevazut sa fie utilizat
de practicianul medical calificat in mod corespunzator, pentru investigatiile clinice
mentionate in prezenta lege, intr-un mediu clinic uman adecvat;

date clinice — informatii referitoare la siguranta si/sau performantele
obtinute in cadrul utilizarii unui dispozitiv. Datele clinice se obtin din:

- investigatii clinice ale dispozitivului respectiv;

- investigatii clinice sau alte studii la care se face referire in literatura de
specialitate, avind ca obiect un dispozitiv similar pentru care se poate demonstra
echivalenta cu dispozitivul respectiv;

- rapoarte publicate si/sau nepublicate privind altd experimentare clinica,
fie a dispozitivului in cauza, fie a unui dispozitiv similar, pentru care se poate
demonstra echivalenta cu dispozitivul respectiv;

2) notiunea ,.incident va avea urmatorul cuprins:

,incident — orice functionare defectuoasa ori deteriorare a caracteristicilor
si/sau performantelor unui dispozitiv medical care poate sa conduca sau a condus
la decesul ori la afectarea severa a starii de sandtate a unui pacient sau utilizator;”.

2. La articolul 4 alineatul (2), literele e)-i) se exclud.

3. Se completeaza cu articolele 4t si 42 cu urmatorul cuprins:
4t Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
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(1) Agentia Nationala pentru Sanatate Publica este abilitatd cu competente
de supraveghere si control in domeniul dispozitivelor medicale, inclusiv al
sigurantei radiologice si nucleare ale acestora.

(2) Tn aplicarea prevederilor prezentei legi, Agentia Nationald pentru
Séanatate Publica are urmatoarele atributii:

a) efectueaza controlul pietei dispozitivelor medicale, in conformitate cu
Legea nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator si
Metodologiei;

b) elibereaza prescriptii si aplica sanctiuni n temeiul procesului- verbal de
control, conform prevederilor Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra
activitatii de Intreprinzator si Metodologiei;

C) aplica masuri restrictive In conformitate cu Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator, in limitele prevederilor art. 14
alin. (8) din prezenta lege;

d) generalizeaza rezultatele supravegherii utilizarii dispozitivelor medicale
si efectueazd analiza cauzelor nerespectarii prevederilor actelor normative in
domeniu;

e) monitorizeaza actiunile agentilor economici privind executarea
prescriptiilor, inlaturarea incalcarilor sau conformarea cu masurile restrictive,
aplicate in temeiul Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator si Metodologiei;

f) monitorizeaza rapoartele cu privire la riscurile care apar in legatura cu
dispozitivele medicale ce fac obiectul legislatiei comunitare de armonizare sau al
reglementarilor tehnice care o transpun.

42, Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate:

(1) efectueaza achizitiile centralizate pentru dispozitivele medicale;

(2) efectueaza achizitii centralizate pentru servicii de mentenanta a
dispozitivelor medicale.”

4. Articolul 5 va avea urmatorul cuprins:

LArticolul 5. Activitatea de intreprinzator in domeniul dispozitive medicale

Pentru a desfasura activitate de import, fabricare, comercializare, asistenta
tehnica si/sau reparatie a dispozitivelor medicale si/sau a opticii, intreprinzatorul
trebuie sa dispuna de cel putin un specialist in domeniu sau un bioinginer, exceptie
fac farmaciile si magazinele de optica medicala.

5. La articolul 8:

1) alineatul (6) va avea urmatorul cuprins:

,,(6) Tn cazul in care actele prezentate corespund cerintelor stabilite, Agentia
inregistreaza in Registrul de stat al dispozitivelor medicale informatiile privind
dispozitivele medicale ce vor fi introduse pe piata si informatiile privind
persoanele responsabile de introducerea pe piata a acestora.”;

2) la alineatul (7), cuvintele ,,emiterii ordinului” se substituie cu cuvintele
minregistrarii in Registrul de stat al dispozitivelor medicale”.
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6. Articolul 12 va avea urmatorul cuprins:

LYArticolul 12. Investigatii clinice pentru dispozitivele medicale

(1) Se permite introducerea pe piata si punerea in functiune a dispozitivelor
medicale destinate investigatiei clinice fara a avea marcaj CE daca acestea
indeplinesc conditiile prevazute in reglementarea tehnica aplicabila si Sint insotite
de declaratia de conformitate emisa de producator.

(2) Solicitantul unei investigatii clinice poate fi producatorul dispozitivelor
medicale sau reprezentantul sau autorizat.

(3) Tnainte de inceperea unei investigatii clinice, solicitantul va notifica
Agentiei investigatia respectiva. Cererea unei investigatii clinice trebuie sa contina
actele specificate in standardul SM EN ISO 14155 ,Investigatia clinica a
dispozitivelor medicale pentru subiecti umani. Buna practica clinica”, avizul
pozitiv al Comitetului National de Expertiza Etica a Studiului Clinic, alte
informatii sau documente prevazute de prezenta lege si regulamentele aprobate de
Guvern emise n baza acesteia.

(4) Agentia publica pe pagina sa web informatiile cu referire la investigatia
clinica notificata in termen de 30 de zile lucratoare de la data primirii unei cereri
complete si achitarii taxei. Solicitantul poate Tncepe investigatiile clinice in cauza
dupa un termen de 30 de zile lucratoare de la data notificarii, in afara cazului n
care Agentia i-a comunicat in acest termen o decizie negativa.

(5) Solicitantul va notifica Agentiei, in termen de 7 zile lucratoare, orice
complicatii legate de dispozitivele medicale care au avut loc Tn timpul investigatiei
clinice.

(6) Solicitantul poate initia 0 modificare a investigatiei clinice, notificind
Agentiei despre modificarea respectivi. In cazul in care Agentia, in termen de
30 de zile lucratoare de la primirea notificarii, nu emite o decizie negativa,
modificarea notificatd poate fi implementata.

(7) Solicitantul va informa Agentiei finalizarea investigatiei clinice si va
trimite raportul final in termen de 30 de zile lucritoare de la data finalizarii
acesteia.

(8) Agentia poate solicita informatii suplimentare necesare pentru validarea
notificarii prevazute in alin. (4) din prezentul articol. Expirarea perioadei
prevazute in alin. (4) din prezentul articol se suspendd pina la furnizarea
informatiilor solicitate.

(9) Reglementarea procedurald a investigatiilor clinice se aproba prin act
normativ departamental al Ministrului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.”

7. Articolul 13 se abroga.

8. Articolul 14 va avea urmatorul cuprins:

,,14. Supravegherea si controlul dispozitivelor medicale

(1) Scopul supravegherii pietei dispozitivelor medicale este de a se asigura
ca producatorul ori, dupa caz, reprezentantul sdu autorizat indeplineste Tn mod
corespunzator cerintele prevazute in reglementarile tehnice aprobate de Guvern.
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(2) Producatorul ori, dupa caz, reprezentantul sdau autorizat este obligat sa
asigure cu piese de schimb dispozitivele medicale pe care le pune la dispozitie pe
piata pe intreaga durata de functionare a acestora.

(3) Furnizorul de dispozitive medicale este obligat sda prezinte
beneficiarului, in momentul livrarii, manualul de service si manualul de utilizare,
inclusiv in limba de stat, cheile de acces si software-ul pentru dispozitivele
medicale pe care le pune la dispozitie pe piata.

(4) Activitatea de supraveghere si control al dispozitivelor medicale,
inclusiv al sigurantei radiologice si nucleare a acestora, precum si controlul de stat
al persoanelor care practicd activitatea de intreprinzator privind punerea la
dispozitie pe piata a dispozitivelor medicale, se efectuecaza de catre Agentia
Nationald pentru Sandtate Publicd, in conformitate cu prevederile Legii
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitdtii de intreprinzator.

(5) Prin activitatile desfasurate si masurile aplicate de catre Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica, in vederea activitatii de supraveghere a pietei
dispozitivelor medicale, se urmareste sa se verifice daca:

a) dispozitivele medicale introduse/puse la dispozitie pe piata si/sau puse in
functiune indeplinesc cerintele esentiale prevazute in reglementarile tehnice
aplicabile;

b) agentii economici actioneaza in concordanta cu obligatiile ce le revin
conform actelor normative, pentru ca dispozitivele medicale neconforme sa fie
aduse in conformitate cu cerintele esentiale prevazute in reglementarile tehnice
aplicabile si pun in aplicare masurile restrictive dispuse de Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica, atunci cind este cazul.

(6) Activitatile desfasurate de catre Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica cuprind:

a) verificarea prezentei si modului de aplicare a marcajului de conformitate
CE sau SM prevazute in legislatia aplicabild, verificarea declaratiei sau
certificatului de conformitate si altor documente prevazute de lista de verificare,
aprobata de Guvern;

b) verificarea conformitatii dispozitivului medical cu cerintele esentiale
stabilite in reglementarile tehnice aplicabile, in cazul in care existd motive de a
suspecta cd, in pofida conformitatii declarate, dispozitivul medical prezinta risc
si/sau nu corespunde cerintelor esentiale;

c) controlul executarii masurilor restrictive aplicate;

d) prevenirea utilizatorilor cu privire la dispozitivele medicale ofensive.

(7) Masurile aplicate in cadrul controlului sint raportate la nivelurile de
incalcari ale legislatiei, in conformitate cu Legea nr. 131/2012 privind controlul
de stat asupra activitatii de intreprinzator.

(8) In cazul constatirii de citre Agentia Nationald pentru Sanitate Publica
a unor incalcari ale legislatie, calificate ca fiind foarte grave, in conformitate cu
Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator,
Agentia Nationala pentru Sanatate Publicd poate aplica urmatoarele masuri
restrictive, in functie de criteriile de risc:
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a) suspendarea temporard a punerii la dispozitie pe piata a dispozitivelor
medicale;

b) interzicerea, cu titlu permanent, a punerii la dispozitie pe piata a
dispozitivelor medicale;

C) retragerea dispozitivelor medicale de pe piata;

d) rechemarea dispozitivelor medicale de la utilizatori;

e) radierea dispozitivului medical din Registrul de stat al dispozitivelor
medicale;

f) distrugerea (nimicirea) dispozitivelor medicale periculoase sau aducerea
acestora Tntr-o stare care exclude utilizarea lor.

(9) Agentia Nationala pentru Sanatate Publicd are dreptul sa solicite
organismelor de evaluare a conformitatii acreditate informatii referitoare la
evaluarea conformitatii unor anumite produse, procedurile de evaluare aplicate,
certificatele de conformitate emise si revocate sau refuzul eliberarii acestora.

(10) Tn cazul in care controlul dispozitivelor medicale a fost efectuat in baza
reclamatiilor utilizatorilor, Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd prezinta
utilizatorilor rezultatele acestui control in limitele admise de legislatia privind
secretul comercial si cea privind protectia datelor cu caracter personal.”

9. Articolul 15:

1) alineatul (2), literele d) si ) vor avea urmatorul cuprins:

,,d) emiterea unui raport de inspectie care sa contina rezultatele obtinute n
urma verificarilor;

e) emiterea, in baza raportului de inspectie, a certificatului de inspectie, care
nu reprezintd un act permisiv’’;

2) se completeaza cu alineatele (8)-(10) cu urmatorul cuprins:

,»(8) Pentru utilizatorii de dispozitive medicale — institutiile medico-sanitare
publice, Instruirile prevazute la alin. (7) lit. b) sint efectuate de catre Centrul
National de Inginerie Biomedicala din cadrul Universitatii Tehnice a Moldovei.

(9) Cuantumul taxei pentru instruire se va stabili printr-un contract de
prestare a serviciilor educationale semnat intre Centrul National de Inginerie
Biomedicala si beneficiar, n baza tarifelor aprobate in conformitate cu legislatia.

(10) Modalitatea de instruire a utilizatorilor de dispozitive medicale -
institutiilor medico-sanitare publice se aproba prin act normativ departamental de
catre Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale si Ministerul Educatiei,
Culturii si Cercetarii.”

10. Articolul 16:

1) la alineatul (1) litera b), textul ,,in termen de 24 de ore,” se exclude;

2) se completeaza cu alineatul (1') cu urmatorul cuprins:

,» (1) Termenul-limita pentru raportare Se stabileste in functie de exigenta
incidentului:

a) ameningare grava pentru sandtatea publica — imediat (fard nicio
intirziere care nu poate fi justificatd) si nu mai tirziu de 2 zile calendaristice de la
constientizarea acestei amenintari;
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b) decesul sau deteriorarea grava, neprevazuta, a starii de sanatate —
imediat (fard nicio Intirziere care nu poate fi justificata, dupa ce s-a stabilit legatura
dintre dispozitiv si eveniment, dar nu mai tirziu de 10 zile calendaristice de la
constientizarea evenimentului;

c) altele — imediat (fara nicio intirziere care nu poate fi justificata) dupa ce
s-a stabilit legatura dintre dispozitiv si eveniment, dar nu mai tirziu de 30 de zile
calendaristice de la constientizarea evenimentului.”

Articolul Il. — Prezenta lege intra in vigoare la data publicarii, cu exceptia
art. | pct.5, care va intra in vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicarii.

Y:\004\ANUL 2018\HOTARITRI\13409\redactare-13409_ro.docx



NOTA INFORMATIVA
la proscctul hotdrivi Guyernulur pentru aprobarea proicetului de lege privind
modtficarca i completarca [egn nr. 102 din 09 unie 2017 cu privire la
dispozitivele medicale

1. Conditii ce au impus elaborarca proicctului hotaririi de Guvern

Protcctul hotdrirn Guyernuluo pentra aprobarca protectului de lege privind
modificarca si completarea Legin or. 102 din 09 wnie 20017 cu privire la
dispozitivele medicale  prezentat, a fost claborat in urma  modificanlor s
completactlor legislapiet in vigoare aterente domemulw dispoziuy ¢ medicale.

Asttel. se impunce respectarea cadrului legislatis national, ceca ¢e a servit
drept temel pentru elaborarca proiecwul hotdririi Guvernului pentru aprobarea
prosectului de lege privind modificarca si1 completarca Fegit nre 102 din 09 1wunic
2017 cu privire la dispozitivele medicale.

2. Scopul claborarii

Scopul de basd o proiectulut este de aduce domeniuat fegislativ al dispozitivelor
medicale in concordantd cu provedertle leaslaticr navonale st cu cermiele actuale
ale sestemuldw de sandtate.

D¢ mentionat ¢d | egea nr. 102 din 9 1unic 2007 cu privire la dispozitivele
medicale a tost aprobata cecent, dar in acclasi timp de citee alte autoritati au fost
pramovate in paralel proiecte i urma aprobar carora se impune proiectul propus.

Jotodatd in procesul de claborare a actelor normatine prevazute de [egea
prenotatd se propune a b simplificatd procedura de imregistrare a dispozitivelor
medicale care nu detin marcajul CI:, prin prevederea ¢d Ordinul de inregistrare nu
este un act permisiy,

De asemenca se propune simplificarca procedurii de verificare periodicd a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in wilizare, prin prevederea cd
bulctinul de verificare periodicd nu este un act permisiy.

J. Generalitin

Odatd cu aprobarca l.cpii nr. 102/2017. in paralel au Jost promovate si
aprobate s alte proiccte de acte fegislatve, precum Legea [83/2017, care exclude
licenta de activitate in domeniul dispositis e medicale.

Fotodatd. in procesul de avizare a proiccielor de acte normative ce
reglementeasza procedura de verificare periodica care se hinalizeazd cu emiterea
unui buletin de verificare periodicd si procedura de inregistrare a dispozitivelor
medicale care nu deon marcajul CLE, care sc finalizeazd cu emiterca de cétre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a unur Ordin de inregistrare,
proiccie  claborate in temeidl prevedectlor [egiv nre 102/2017. se impune



simplificarca procedurilor respective prin stipularca ¢d acesica nu prezintd acte
permisive, ceea ¢ se prevede prin proicctul propus,

Pe de altd parte. In procesul de avizare a proiectulw de acte normative ce
reglementearzd procedura de desfasurare a inmvestigandor clinice a dispozitivelor
medicale, de asemenca se impune simplificarca procedurii respective prin stipularca
¢ avizul privind aworizarca destiisurdm mvestigatiilor clinice a dispozitivelor
mudicale nu prezimti un act permisiy,

Mat mult ca atit, odatd ¢ atributiile de convol conforo Legii 13172012, 1
rev in Agentiel Nationale penteu Sandtate Publicd, se nopune stipularea prevederilor
legate  de control.  suprasegchere.  retragere rechemare.  interzicere a atilizar
dispozitis clor medicale, ceca co a fost prevdzul o proiect prin includerea unui
articol nou in Tegea 1022017,

Cele mentionate mai sus au constituit temeinl de claborare a prezentului
proicclul propus spre-examinare s avizare.

Prezentul proiect este claborat, inclusiv. la consolidarca domeniului de
dispozitive medicale in conformitate cu cele mai bune practici din statele membre
ale Uniunii Europene.

Totodatd luind in consideratic angajamenicle Republich Moldova stabilite
pric Acordut de Asocicre cu Uniunca Europeana, se impune necesitatea respectiri
cadrului - normativ - din domeniul - dispositivelor  medicale. principiilor s
recomandarilor mternationale st curopene aplicabile acestur domeniu. pentru a
asicura functionares celicientd a Sistemului de Sandlate prin utilizarca unor
disporsitive medicale sigure st inolensinve.

4. bEsenta proicetului de Lege

[xcluderea prevederilor cu privire la licenta in domeniul dispozitivelor, si
simplificarca procedurii de inregistrare a disporitivelor medicale care nu detin
marcajul CE si a procedurti de verificare periodicd o dispozitivelor medicalc.
precum si completarca [ egin 1022017 cu atnbutiile de control conform Legii

31722012, care i revin Agentici Nattonale pentru Sanatale Publicd s anume
stipularca  prevederilor legate de control, supravcghere.  retragere/rechemare,
mterzicere a utilizarie dispozitvelor medicale. ceett ce a lost prevdzut in project prin
includerea unut articol nouwin | egea 10272017,

De asemenea delimitarea elard a areibutivior dintre Ngenvia Nationald pentru
Sanatate Publicd si Aventia Medicamentualui si Dispozitivelor Medicale, referitor la
activitatile  de suproveghere,  retragere/rechemare.  interzicere  a o utilizdni
dispozitis elor medicale,

-

5. Argumentarca si gradul compatibilititii proicctului cu legislatia
comunitara

Prezentul proivet cste claborat, inclusiv. la consolidarca domeniului de
dispozitive medicale in conformitate cu cele mai bune practici din statele membre
ale Uniunn turopene,



Totodatd tuind in consideratic angajamentele Republicii Moldova stabitite
prin Acordul de Asociere cu Lintunca lruropeand, sc impune necesitatea respectari
cadrulwi normativ - din  domeniul  dispozituvelor  medicale.  principiilor i
recomandirilor internattonale st curopene aplicabile aceswil domeniu, pentru a
asieura tunctionarca cticientd a Sestemouho de Sindatte prin utilizarca unor
dispozitive medicale signee st inofensine

Protectul propus respectd cadrul normainy  din domeniul - dispozitiselor
medicale. principide i recomandartle mternagionale yi curopene aplicabile acestui
domeniu, pentru a asigara [unctionarca cficientd a Sistemulul de Sandtate prin
atilizarca unor dispositive medicale sigure si tnofensive,

6. Masuri institutionale si organizatorice pe care le impliea actul
claborat

Proicctul prevede ¢a Agentia Medicamentului si Ihspozitivelor Medicale va
finaliza procedura de inregistrare a dispozitivelor medicale care nu detin marcajul
Cl. cu ordin de inregistrare care nu este un act permisiv st ¢d@ Agentia Nafionala
penteu Sindtate Publicd va electua activitatile referitoare o control, supraveghere,
retragere/rechemare, interzicere a utilizarm dispozitivelor medicale.

In procesul de verificare periodicd a dispozitivelor medicale. organismele de
evaluare a conlornitdtii vor emite catre beneticiar i baza raportulun de incercare.
buletin de vertficare., care de asemenea nu ¢ste un ack pormisiy.,

{uind in constderare ¢a egea 1022007 asigurd cadeul normatiy primar
pentru transpuncrea st implementarca Bireetivelor  Furopene  in - domeniul
disporitive medicale. mentionam ¢a prevederile proicctului propus nu alecleaza
indeplinirea corespunsatoare de ctre Republica Moldova a disporititlor Acordului
de Asociere RM-UL. relerttoare Ja transpunerea actelor comunitare mentionate.

7. Fundamentarea cconomico-financiari

Projectul nu prevede eheltaieli financiare suplimentare.

8. Numele participantilor la claborarea proiectului

Protectul de hotarivin Guyernului pentri aprobarea projectulun de lege privind
moditicarca i completarea legin nr. 102 din 09 wmie 2017 cu privite la
dispozitivele medicale cste claborat de catre Ministerul  Sanatatin, Muncii i
Protectict Sociale si se prezintd spre examinare si avizare in modul stabilit.

Ministru /%é Svetlana CEBOTARI
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