NOTA INFORMATIVA
la proiectul hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea
“Regulamentului privind verificarea periodici a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare”

1. Conditii ce au impus elaborarea proiectului hotiririi de Guvern

Proiectul hotéririi Guvernului prezentat a fost elaborat in temeiul prevederilor
art. 54 din Legea ocrotirii sdndtitii nr.411-XIII din 28 martie 1995 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.34, art.373), cu modificérile si completirile
ulterioare, art.24 litera b), art.25 alin.(1) din Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu
privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012,
nr.149-154, art.480).

Un.alt temei de elaborare a prezentului proiect, il constituie proiectul hotiririi
Guvernului ”Cu privire la aprobarea Listei Oficiale a mijloacelor de méasurare si a
masurilor supuse controlului metrologic legal”, conform caruia dispozitivele
medicale cu functie de mésurare, din data de 15 octombrie 2017 nu se vor mai
supune verificarilor metrologice si vor fi integral in jurisdictia Ministerului
Sanatatii. Punctele 3, 4 si 5 din proiectul hotaririi de Guvern confirmi cele relatate,
dupd cum urmeaza:

3. Dispozitivele medicale cu functie de mésurare din pozitiile 1.1.4, 2.8, 3.4,
4.6, 5.2.4.2, 5.2.6, 8.3.4, 9.3.2, 93.3, 9.5, 10.1.5, 11.5 ale Tabelului din anex4,
indiferent de modalitatea de introducere pe piatd, nu se vor supune verificirilor
metrologice periodice la expirarea termenului de 1 an de la intrarea 1n vigoare a
prezentei hotériri.

4. In termenul previzut in pet. 3, Ministerul Sanatatii va elabora cerinte si
proceduri pentru verificarea periodicd a dispozitivelor medicale cu functie de
masurare aflate in utilizare, precum i criterii pentru organismele de evaluare a
conformitatii care desfisoara activititi de verificare periodici a acestor dispozitive.

5. Prezenta hotérire intréd 1n vigoare la data de 15 octombrie 2016.”

Totodata, practica internationald ne demonstreazd ci in toatd lumea, cu
exceptia tdrilor din fosta URSS, pentru dispozitivele medicale puse In functiune si
aflate in utilizare, se efectueaza verificéri periodice prin Incerciri de citre laborator
acreditat la standardul ISO/CEI 17025. Multe din institutiile medicale din tarile
dezvoltate, practicd acelagi tip verificiri periodice prin incercari, cu bioinginerii
locali si echipamentele de testare proprii.

2. Scopul elaborarii

Scopul de bazd a proiectul hotdririi Guvernului cu privire la aprobarea
“Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare” este implementarea prevederilor Legii nr.92 din 26
aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale, intru asigurarea sigurantei
pacientului si a utilizatorului prin dispozitive medicale sigure, eficiente si
inofensive.

in aceasti ordine de idei §i fintru asigurarea sanatatii populatiei si a
personalului medical ce presteazi servicii medicale se propune proiectul Hot#ririi
Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului privind verificarea periodicd a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare, care urmireste

instituirea unui sistem de servicii cu privire la verificarile periodice pentru toate
I



institutiile medicale ale tarii. Acestea, impreund cu serviciile de mentenantd vor
garanta siguranta pacientului si a utilizatorului, ceea ce duce nemijlocit la cregterea
calitdtii actului medical.

3. Generalitati

De mentionat faptul cd dispozitivele medicale joacd un rol esential in
asigurarea calitdtii serviciilor medicale prestate, protejarii $1 promovirii sdnatatii
populatiei. Astfel, pentru asigurarea utilizirii unor dispozitive medicale sigure,
inofensive si calitative, verificarea periodicd a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate In utilizare este esentiald din punct de vedere a sigurantei pentru
pacienti si utilizatori. Totodata doar verificarea metrologicd nu prevede verificdri de
securitate generald, de securitate electricd, de functionalitate si de control a
alarmelor, fapt ce nu asigurd sanatatea populatiei si a personalului medical ce
presteazi servicii medicale.

Luind in consideratie angajamentele Republicii Moldova stabilite prin
Acordul de Asociere cu Uniunea Europeand, se impune necesitatea respectarii
cadrului normativ din domeniul dispozitivelor medicale, principiilor si
recomandarilor internationale si europene aplicabile acestui domeniu, pentru a
asigura functionarea eficientd a Sistemului de Sé&ndtate prin utilizarea unor
dispozitive medicale sigure si inofensive.

Prezentul proiect de hotdrlre de Guvern este elaborat, inclusiv, la
consolidarea sectorului de verificare periodicd a dispozitivelor medicale In
conformitate cu cele mai bune practici din statele membre ale Uniunii Europene.

4. Esenta proiectului de hotirire

Proiectul are drept scop promovarea alinierii activitatii de verificare periodica
a dispozitivelor medicale din Republica Moldova la criteriile si principiile
recunoscute la nivel european si international, cuprinzand urmétoarele aspecte:

1) Controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale este constituit
din urméatoarea succesiune de activitifi:

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

b) evaluarea parametrilor definitorii de performants, prin examinare si testare;

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

d) emiterea unui raport de Incercéri care sd contin& rezultatele obtinute in urma
examinirilor si testdrilor, in cazul in care dispozitivul medical nu indeplineste
criteriile de acceptabilitate si In cazul In care cel putin una dintre valorile masurate
ale cerintelor esentiale de securitate sau performantd se situeazd in apropierea
limitelor specificate admise;

e) emiterea unui aviz de verificare periodicd, in baza ciruia dispozitivul
medical poate fi utilizat.

2) Pentru toate tipurile de dispozitive medicale previzute in anexa, controlul
prin verificare periodicd se face prin emiterea unui aviz de verificare periodica pe
baza rapoartelor de incercdri emise de cétre laboratorul de incercari acreditat la
standardul 17025 cu care utilizatorul are incheiat contract $i pe care acesta are
obligatia si le transmitd Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, (in
continuare AMDM).



3) Controlul prin verificare periodicd pentru fiecare tip de dispozitiv medical
se realizeaza potrivit procedurilor tehnice specifice elaborate de AMDM si aprobate
prin ordin de catre Ministerul Sanatitii, iIn conformitate cu standardele conexe la
Hotarirea Guvernului nr. 418 din 05.06.2014 cu exceptia aplicarii metodelor
distructive luind in considerare si recomandarile producatorului din manualul de
utilizare.

La elaborarea proiectului, se respectd prevederile Legii nr. 317-XV din
18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor autoritdti ale
administratiei publice centrale si locale.

5. Argumentarea si gradul compatibilititii proiectului cu legislatia
comunitara
Proiectul cu privire la aprobarea “Regulamentului privind verificarea
periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate In utilizare” a fost
elaborat In conformitate cu prevederile art.54 din Legea ocrotirii sdnatétii nr.411-
XII din 28 martie 1995 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.34,
art.373), cu modificarile si completérile ulterioare, art.24 litera b), art.25 alin.(1) din
Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.149-154, art.480), se incadreaza perfect in
reformele propuse de catre comunitatea internationald si partenerii de dezvoltare
pentru sistemul de sdnatate si nu contravine legislatiei comunitare.
Totodatd, mentiondm ca un laborator nou—creat in acest sens, ar deveni o
parghie eficientd pentru asigurarea concurentei loiale pe segmentul verificarilor
periodice a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare.

6. Masuri institutionale si organizatorice pe care le implicad actul

elaborat:

Proiectul prevede instituirea unui Laborator de incercari a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate In utilizare in cadrul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale.

Totodatd, prin proiectul propus nu este interzisa activitatea si altor
laboratoare de Incercéri a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in
utilizare.

7. Fundamentarea economico-financiara

Proiectul prevede instituirea unui Laborator de iIncercdri a dispozitivelor
medicale puse in functiune si aflate in utilizare in cadrul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale. Cheltuielile financiare, vor fi acoperite din contul
veniturilor acumulate ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

8. Numele participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul cu privire la aprobarea “Regulamentului privind verificarea
periodicd a dispozitivelor medicale puse In functiune si aflate in utilizare” este
elaborat de catre Ministerului Sanatétii si se prezintd spre examinare si avizare in
modul stabilit.

Viceministru / %

Liliana IASAN




proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARIRE nr.

din 2016

Chisginau

In temeiul prevederilor art. 54 din Legea ocrotirii sanatdtii nr.411-XIII din 28
martie 1995 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.34, art.373), cu
modificirile si completérile ulterioare, art. 24 lit. b) din Legea nr. 92 din 26 aprilie
2012 cu privire la dispozitivele medicale, precum si in scopul reglementirii
mecanismului de verificare periodicd a dispozitivelor medicale puse in functiune si
aflate In utilizare, Guvernul,

HOTARASTE:

1. Se aprobd Regulamentul privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale
puse in functiune si aflate in utilizare, conform anexei nr. 1.

2. Se aprobi Lista privind tipurile de dispozitive medicale puse in functiune si
aflate 1n utilizare, care se supun obligatoriu verificarilor periodice si periodicitatea
verificirii acestora, conform anexei nr. 2.

3. Se instituie “Laboratorul de incercédri a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate n utilizare”, subdiviziune structurald in cadrul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in termen de pind la data de 15 octombrie
2017.

4. Se aprobd modificérile si completirile ce se opereazd in unele hotdriri ale
Guvernului, conform anexei nr. 3.

5. Prezenta hotérire intrd in vigoare din momentul publicérii.

6. Controlul asupra executérii prezentei hotéririi se pune in sarcina Ministerului
Sanatatii.

PRIM-MINISTRU Pavel FILIP
Contrasemneaza:
Ministrul Sanatatii Ruxanda GLAVAN

Ministrul justitiel Vladimir Cebotari



Anexa nr. 1

la hotarirea Guvernuluinr. __din
pentru aprobarea Regulamentuluz privind
verificarea periodicd a dispozitivelor medicale
puse in functiune si aflate in utilizare

HOTARIRE

pentru aprobarea Regulamentului privind verificarea periodicd a dispozitivelor
medicale
puse in functiune si aflate in utilizare
nr. din

Regulamentului privind verificarea periodica a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE

1. Prezentul Regulament stabileste mecanismul de verificare periodicd (in
continuare verificare) obligatorie a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate
in utilizare in conformitate cu art. 24 lit. b) din Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu
privire la dispozitivele medicale.

2. In temeiul prezentului Regulament, se utilizeazi terminologia definitd in Legea
nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale, Legea nr. 235 din 1
decembrie 2011 privind activititile de acreditare si de evaluare a conformitétii, precum
si urmétoarele nofiuni:

a) verificare periodicd a unui dispozitiv medical - ansamblu de activitai destinate
a evalua mentinerea unor caracteristici stabilite de producétor sau fixate de o autoritate
in domeniu;

b) limita specificatd - interval de tolerantd in jurul unei valori impuse sau o
valoare minimd ori maximd admisd; aceasta este menfionatd in
standarde/norme/instructiuni sau in specificatia tehnicé a dispozitivului medical;

¢) criteriu de acceptabilitate - cerinfa minimald pe care trebuie s o Indeplineasca
dispozitivul medical supus verificarii;

d) set de criterii de acceptabilitate - ansamblu de caracteristici ale unui exemplar
de dispozitiv medical (parametri definitorii, configurafie si accesorii, inclusiv
software, stare tehnicd generald) care conferd un nivel de Incredere adecvat privind
indeplinirea principalelor cerinte esentiale specifice;



e) parametru definitoriu - mirime fizicd sau funcfie caracteristici a unui
dispozitiv medical a cérei abatere de la limitele specificate poate conduce la aparitia
unui risc in actul medical;

CAPITOLUL II o
AUTORITATI $1 LABORATOARE DE iNCERCARI N DOMENIUL
VERIFICARII DISPOZITIVELOR MEDICALE

3. Agentia Medicamentului i Dispozitivelor Medicale (in continuare Agentia),
abilitatd cu competente de reglementare si supraveghere In domeniul dispozitivelor
medicale, are urmitoarele responsabilititi:

1) s& asigure functionalitatea laboratorului de Incercéri acreditat la standardul SM
SR EN ISO/CFEI 17025:2006 din subordine;

2) si asigure accesul in sistemul informational de management al dispozitivelor
medicale (in continuare SIMDM), a laboratoarelor de Incercéri acreditate la standardul
SM SR EN ISO/CEI 17025:2006 si recunoscute de cétre Ministerul Sanéatatii;

3) supravegherea si generalizarea rezultatelor verificarii dispozitivelor medicale;

4. Laboratoarele de incercidri acreditate la standardul SM SR EN ISO/CEI
17025:2006 si recunoscute de catre Ministerul S&natatii au urmitoarele obligatii:

1) organizeazi desfisurarea verificdrii dispozitivelor medicale, potrivit
reglementérilor In vigoare;

2) s# actualizeze informatia in SIMDM despre rezultatele verificrilor;

3) si informeze Agentia despre orice necorespundere a dispozitivelor medicale in
rezultatul verificarii.

5. Institutiile medico-sanitare au urmétoarele obligatii:

1) si desemneze o persoand responsabild cu mentinerea evidentei verificarii
dispozitivelor medicale aflate in utilizare i a legaturii in acest sens cu laboratorul;

2) si asigure planificarea verificdrii periodice a dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate In utilizare, in conditiile prezentului Regulament.

6. Atributiile principale ale Ministerului Sanétatii, sunt urmatoarele:

1) aprobi lista privind nominalizarea laboratoarelor de incercéri acreditate la
standardul SM SR EN ISO/CEI 17025:2006;

2) asigurd supravegherea Indeplinirii prevederilor actelor normative de cétre
institutiile, laboratoarele §i organizatiile care au responsabilitdti in domeniul verificarii
dispozitivelor medicale si de catre institufiile medico-sanitare publice §i private,
colaborind In acest scop cu alte autoritéti ale administratiel publice centrale si locale,
alte organizatii si institufii abilitate, precum §i cu asociatiile profesionale si cu
societatea civild;

3) asigurd organizarea verificérii dispozitivelor medicale din tard prin intermediul
institutiilor abilitate in domeniu;

4) aprobi volumul verificarii pentru toate tipurile de dispozitivele medicale.



6. Conditiile pentru recunoasterea de citre Ministerul Sanatétii a laboratoarelor
de incerciri acreditate la standardul SM SR EN ISO/CEI 17025:2006, sunt
urmatoarele:

1) detinerea certificatului de acreditare la standardul SM SR EN ISO/CEI
17025:2006;

2) dispunerea de spatii cu titlu de proprietate sau de locafiune pentru desfasurarea
activitdtii acreditate;

3) dispunerea de specialisti in domeniu (ingineri, bioingineri) cu experientd de
minim 3 ani In domeniul dispozitive medicale.

4) posibilitatea de efectuare a verificdrilor la sediul laboratorului si al
beneficiarului.

CAPITOLUL II1
CONDITII DE VERIFICARE PERIODICA A DISPOZITIVELOR MEDICALE
PUSE IN FUNCTIUNE SI AFLATE IN UTILIZARE

3. Tipurile de dispozitive medicale puse in functiune si aflate in utilizare din
institutiile medicale §i din dotarea unitdfilor mobile de interventie (ambulante,
aeroambulante), care se supun verificirii, precum §i periodicitatea verificérii acestora
sunt previzute in anexa nr. 2 care face parte integrantd din prezenta Hotérire.

4. 1) Verificarea dispozitivelor medicale este constituitd din urmétoarea
succesiune de activitati:

a) evaluarea parametrilor definitorii de securitate, prin examinare si incercéri;

b) evaluarea parametrilor definitorii de performant3, prin examinare si Incercari;

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

d) emiterea unui raport de Incercéri care sd con{ind rezultatele obtinute in urma
incercarilor, in cazul in care dispozitivul medical nu indeplineste criteriile de
acceptabilitate si in cazul in care cel putin una dintre valorile masurate ale cerintelor
esentiale de securitate sau performantd se situeazi in apropierea limitelor specificate
admise;

e) emiterea unui buletin de verificare periodicd, n baza céruia dispozitivul
medical poate fi utilizat.

2) Pentru toate tipurile de dispozitive medicale prevézute in anexa nr. 2,
verificarea se face prin emiterea unui buletin de verificare periodica pe baza
rapoartelor de incercdri emis de citre laboratorul de incercari acreditat la standardul
SM SR EN ISO/CEI 17025:2006 si recunoscut de citre Ministerul Sinitatii cu care
utilizatorul are incheiat contract.

3) Verificarea dispozitivelor medicale nu se referd la activitatea prestatd de catre
agentii economici licentiati in domeniul dispozitivelor medicale conform art. 10 din
Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale.



5. 1) Dispozitivele medicale care intrd sub incidenfa altor autorité{i trebuie sa
respecte toate reglementérile aplicabile.

2) Prima verificare a dispozitivelor medicale incluse in anexa nr. 2 se efectueazd
la expirarea termenului de garantie a acestora.

6. Nomenclatorul si periodicitatea verificarilor dispozitivelor medicale puse in
functiune si aflate in utilizare, sunt stabilite in anexa nr. 2 a prezentei hotariri de
Guvern, in conformitate cu art. 24 lit. b) din Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire
la dispozitivele medicale.

7. Volumul unei verificari a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in
utilizare se constituie din evaluarea parametrilor de securitate si de performantd In
conformitate cu standardele conexe la Hotarirea Guvernului nr. 418 din 05.06.2014 cu
exceptia aplicirii metodelor distructive, luind in considerare si recomandarile
producitorului din manualul de utilizare/service, se elaboreazd de citre Agentie,
pentru fiecare tip de dispozitiv medical §i se aprobi de citre Ministerul Sanatatii.

8. Tarifele practicate de cétre laboratorul din cadrul Agentiei In cazul verificérii
periodice a dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare sunt aprobate
de citre Guvern, Ministerul Sanatitii va elabora propuneri de modificare a hotaririi de
Guvern nr. 348/26.05.2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de cétre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale // Monitorul Oficial 134-141/387,
30.05.2014.

CAPITOLUL IV
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

9., Fiecare institutie medico-sanitard indiferent de forma de proprietate si
organizatorico-juridica, are obligatia si supund verificdrii periodice dispozitivele
medicale puse in functiune §i aflate in utilizare, de tipul celor prevazute in anexa.

10. 1) Se interzice utilizarea dispozitivelor medicale care nu au corespuns
cerintelor specifice in rezultatul verificdrii in conformitate cu pet. 4. subpet.1) lit. d).

2) Disporzitivele medicale neconforme previzute la alin. 1) se supun reparatiilor,
iar dup3 inliturarea neconformitatilor se supun unei noi verificéri in vederea obtinerii
buletinului de verificare periodica.

3) Sanctiunile pentru nerespectarea prevederilor prezentei hotériri de Guvern,
sunt cele previzute in art. 28 si 29 din Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la
dispozitivele medicale.

11. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, laboratoarele de
Incerciri acreditate la standardul SM SR EN ISO/CEI 17025:2006 si recunoscute in
domeniul dispozitivelor medicale, precum si toate institutiile medico-sanitare care au
in utilizare dispozitive medicale de tipul celor cuprinse in anexa nr. 2, trebuie si
indeplineasci prevederile prezentului Regulament.



la hotdrirea Guvernului nr. __ din

Anexa nr. 2

pentru aprobarea Regulamentului privind
verificarea periodicd a dispozitivelor medicale
puse in functiune si aflate in utilizare

Lista privind tipurile de dispozitive medicale puse in functiune si aflate in

utilizare care se supun obligatoriu verificérilor periodice

si periodicitatea verificérii acestora

bactericide, lampi de fototerapie, 1ampi de cuart);

Nr. Tipul dispozitivului medical Periodicitatea

d/o (luni)

1. | Monitoare de pacient inclusiv cu module de temperaturd, 24
presiune arteriald neinvaziva (NIBP) si invaziva (IBP), SPO2 si
ECG, monitoare fetale;

2. | Dispozitive de anestezie si de respiratie artificiala, ventilatoare; 24

3. | Dispozitive de electrochirurgie cu curenti de inalta frecventa, 24

4. | Electrocardiografe, electroencefalografe, ehoencefalografe, 24
encefaloscoape, electromiografe, reopletismografe,
reoencefalografe, fonocardiografe,

5. | Dispozitive de resuscitare prin defibrilare externa, 24

6. | Pompe de infuzie si pompe cu seringi; 24

7. | Pulsoximetre; 24

- 8. | Dispozitive de mésurare a presiunii arteriale neinvazive; 24

9. | Incubatoare pentru nou-néscuti, incubatoare mobile, mese de 24
resuscitare pentru nou-nascuti;

10. | Ultrasonografe, dispozitive ultrasonografice dopler diagnostice, 24
ecooftalmografe, osteodensitometre ultrasonice;

11. | Analizatoare biochimice, imunologice, hematologice, 24
histologice, ionomere gi ph-metre medicale, analizatoare ale
echilibrului acido-bazic, analizatoare iono-selective,
cromatografe cu gaz si lichid, acidogastrografe;

12. | Glucometre, tromboelastometre, coagulometre, areometre, 24
viscozimetre, urometre, alcoolmetre, hemoglobinometre,
fotoelectrocolorimetre, refractometre, spectrofotometre,
densimetre;

13. | Sterilizatoare cu aer uscat si cu aburi, termostate, distilatoare; 24

14. | Dispozitive de endoscopie, de laparoscopie, bronhoscoape, 24
fibroscoape, gastroscoape;

15. | Surse de iluminare medicale (ampi chirurgicale, 1ampi 24




16. | Instalatii stomatologice (fotolii stomatologice, dispozitive 24
stomatologice);

17. | Dispozitive de fizioterapie 24

18. | Microscoape, dispozitive optice, oftalmorefractometre, set de 24
lentile de testare oftalmologicé;

19. | Aparate auditive, audiometre, sistem de Inregistrare a 24
otoemisiunilor acustice, sistem de inregistrare a potentialelor
evocate auditiv, sistem de vestibulometrie;

Nota:

1. Incercarile de electrosccuritate se aplici pentru toate dispozitivele medicale
actionate electric, care nu se regésesc in anex (ex: pat medical, etc.).

2. Incercirile metrologice se aplicd pentru toate dispozitivele medicale cu functii de
misurare (ex: termometre medicale, termometre electronice, termometre din sticla,
termometre din sticli cu contact electric, higrometre, manometre, vacuummetre,
barometre, centrifugi, etc.).

3. fncercérile mecanice se aplicd pentru toate dispozitivele medicale mecanice gi/sau
actionate pneumatic, care nu se regdsesc in anexd (ex: pat medical, microton, etc.).




Anexa nr. 3

la hotarirea Guvernuluinr. _din
pentru aprobarea Regulamentului privind
verificarea periodicd a dispozitivelor medicale
puse in functiune si aflate in utilizare

MODIFICARILE SI COMPLETARILE
ce se opereazi in unele hotiriri ale Guvernului

1. Hotirirea Guvernului nr. 418 din 5 junie 2014 pentru aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr. 149-154, art.480), se modifica si
se completeazd dupd cum urmeaza:

1) la punctul 31 alineatul 2, cuvintele “de catre organismele recunoscute de
evaluare a conformititii” se substituie cu cuvintele ”de citre laboratoare acreditate la
standardul SM SR EN ISO/CEI 17025:2006 si recunoscute de cdtre Ministerul
Sénatatii”.

2. Hotirirea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea
Regulamentului, structurii si efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2013, nr.18-21 art.
109 din 25.01.2013), se modifica si se completeazd dupd cum urmeaza:

1)} anexa nr. 2, se completeazd cu cuvintele “Laborator de incercéri a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare”.



