AGENTIA MEDICAMENTULLY
SIDISPOZMVELOR MEDICALE

ORDIN
O3.70. 7t Nr. 40;1’. ps’iaxdépw, St

Cu privire la aprobarea Regulamentului
privind autorizarea importului
dispozitivelor medicale neinregistrate
in Republica Moldova

in temeiul art. 12, lit. d) din Legea nr.92 din 26 aprilie 2012 cu privire la
dispozitivele medicale, Hotaririi Guvernului nr.418 din 05 junie 2014 Cu privire la
aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale, Hotaririi Guvernului nr. 435 din 10 iunie 2014 Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind conditiile de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, Hotaririi Guvernului nr.410 din 04 iunie 2014 Cu privire
la aprobarea Regulamentului privind conditiile de plasare pe piata a dispozitivelor
medicale implantabile active, pct.12 subpct. 9) din Regulamentul privind
organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
aprobat prin Hot3rirea de Guvern nr.71 din 23 ianuarie 2013, precum gi in scopul
reglementarii mecanismului de plasare pe piatd a dispozitivelor medicale
neinregistrate in Republica Moldova, vital necesare sistemului sanatatii,

ORDON :

. A aproba Regulamentul privind autorizarea importului dispozitivelor medicale

neinregistrate in Republica Moldova, conform anexei nr. 1.

2. A aproba componenta nominald a Comisiei pentru autorizarea importului
dispozitivelor medicale neinregistrate in Republica Moldova, conform anexei
nr.2.

3. A aproba Model - Solicitare pentru autorizarea importului dispozitivelor medicale
neinregistrate in Republica Moldova, conform anexei nr.3

4. A aproba Formularul pentru autorizarea importului dispozitivelor medicale
neinregistrate in Republica Moldova, conform anexei nr.4.

5. A aproba Formular-Proces verbal: pentru autorizarea importului dispozitivelor
medicale neinregistrate in Republica Moldova, conform anexei nr.5.

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

7. Controlul executarii prevederilpn prezentului ordin mi-1 asum.

-

Director general ndru COMAN

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Str. Korolenko 2/1, MD-2028, Chisinau, Republica Moldova
Tel; +373 22 884301; e-mail: office@amed.md; web: www.amed.md




Anexa nr.1
la Ordinul AMDM
nrdF AL /?W-//f’din g3 10.1¢

Regulamentul privind autorizarea importului dispozitivelor medicale
neinregistrate in Republica Moldova

Capitolul 1.
Dispozitii generale

1. Regulamentul privind autorizarea importului dispozitivelor medicale
neinregistrate in Republica Moldova (in continuare- Regulament) este elaborat in
temeiul prevederilor art.12 lit.d) din Legea nr.92 cu privire la dispozitivele
medicale.

2. Prezentul Regulament stabileste procedura de adoptare a deciziei de
autorizare a importului dispozitivelor medicale neinregistrate in Republica
Moldova, in cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicatii
in mas3, in alte cazuri ce amenintd sdn3tatea camenilor; absenta de pe piata a
analogilor sau a substituentilor dispozitivelor medicale).

3. Prezentul Regulament determind modul de organizare a activitatii si
atributiile Comisiei pentru autorizarea importului dispozitivelor medicale
neinregistrate in Republica Moldova (in continuare Comisia).

4, Sectia autorizare import/export a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (in continuare- Agentia) coordoneazd toate solicitarile de
import ale dispozitivelor medicale neinregistrate depuse catre Comisie.

5.  Agentii economici solicitd importul dispozitivelor medicale neinregistrate
in Republica Moldova, respectind cerintele prezentului Regulament.

Capitolul II.
Principii de bazi privind adoptarea deciziei de autorizare a
importului dispozitivelor medicale neinregistrate in Republica Moldova

6. Decizia de autorizare a plasirii pe piatd a dispozitivelor medicale
neinregistrate in Republica Moldova prin eliberarea autorizatiei de import se
bazeaza pe urmatoarele principii:
argumentédrii - prezenta informatiei argumentate privind necesitatea prezentei
dispozitivelor medicale solicitate.
deciziei comisionale - hotdrirea privind autorizarea sau respingerea cererii de
import a dispozitivelor medicale neinregistrate se adoptd numai in cadrul Comisiei
cu vot majoritar;
declaratia de conformitate: sa fie asiguratd posibilitatea controlului conformitatii
produsului solicitat pentru import. in caz contrar cererea de import nu poate fi
acceptata;
neconditionalitdtii - adoptarea deciziei privind autorizarea importului unui sau
citorva dispozitive de cdtre un importator de la un anumit producator sau
distribuitor autorizat nu permite importul acestui dispozitiv si altor importatori;



Capitolul III.
Activitatea si atributiile Comisiei pentru autorizarea importului
dispozitivelor medicale neinregistrate in Republica Moldova

7. Comisia reprezintd un organ independent, decizional care decide asupra
autorizarii importului dispozitivelor medicale neinregistrate in Republica Moldova.

8. In activitatea sa, Comisia se conduce de actele legislative i normative in
vigoare, standardele internationale, precum si de prezentul Regulament.

9. Componenta Comisiei se aprobd prin ordinul Directorului general al
Agentiei si este instituitd pe o perioada de 3 ani cu posibilitatea de reinnoire a
mandatului la propunerea conducerii Agentiei.

10. Comisia este constituitd dintr-un numar impar de membri, nu mai mare
de 11.

11. Comisia este formatd din: presedinte, vicepresedinte, secretar, membri
permanenti si membri supleanti care urmeaza a fi antrenati la necesitate.

12. Presedinte al Comisiei este Directorul general al Agentiei.

13. Membrii comisiei sunt specialisti, cu experienta in domeniul ocrotirii
sanatdtii (medici/farmacisti) si/sau ingineriei biomedicale, juristi si economisti cu
categorie de calificare profesionald si/sau grad stiintific si care nu reprezinta
interesele solicitantilor.

14. Presedintele Comisiei are urmatoarele atributii:

1) este responsabil de organizarea activitatii Comisiei;

2) prezideaza sedintele;

3) identificd si contribuie la evitarea conflictelor de interese, care pot aparea
Tn procesul activitatii Comisiei;

4) organizeazd evidenta documentata a cazurilor expertizate;

5) contrasemneazd documentele oficiale ale Comisiei;

6) organizeazd protectia datelor personale si confidentialitatea persoanelor
implicate in procesul de expertizd, conform Legii 133 din 8 iulie 2011 privind
protectia datelor cu caracter personal;

15. in situatia in care, din motive obiective, presedintele nu poate participa la
lucrarile comisiei, aceastd competenta ii revine vicepregedintelui comisiei.

16. Secretarul Comisiei are urmatoarele atributii:

1) Pregiteste documentele necesare pentru desfasurarea sedintei;

2) Informeaz& membrii comisiei despre data, ora, locul gedintei §i ordinea
de zi;

3) intocmeste procesele-verbale gi organizeaza pastrarea lor;

4) Perfecteazd autorizatile de import pentru dispozitivele medicale
neinregistrate in Republica Moldova in baza procesului verbal al sedintei;

5) Receptioneazd, inregistreazd si asigurd evidenta cererilor si a tuturor
materialelor privind autorizarea plasdrii pe piatd a dispozitivelor medicale
neinregistrate n Republica Moldova prin eliberarea autorizatiei de import.

17. Membrii Comisiei au urmatoarele drepturi:

1) S3 facd cunostintd cu materialele prezentate comisiei spre examinare Si
sa participe la examinarea lor;

2) S&-si expund argumentele si sé prezinte materiale suplimentare;

3) S& participe la adoptarea hot3ririlor prin vot si sd-si expuna, dupa caz,



opinia separata;

4) Sa beneficieze de alte drepturi, conform legislatiei in vigoare.

18. Membrii comisiei au urmatearele obligatii:

1) Sa participe la sedintele comisiei;

2) Si&-si exercite atributiile in conformitate cu Legea nr. 92 din 26.04.2012
cu privire la dispozitivele medicale, prezentul Regulament si alte acte legislative gi
normative in vigoare;

3) S3 se abtind de la orice activitate care ar putea genera conflict de
interese sau actiuni incompatibile cu calitatea de membru;

4) S3 se abtina de la participarea la sedinta comisiei, in momentul in care
cauza examinat3 atinge interesele sale sau a rudelor sale;

5) S& pastreze secretul deliberdrilor si confidentialitatea lucrarilor,

19. Mandatul de membru al comisiei inceteaza in caz de:

1} expirare;

2) revocare, dacid acesta nu a participat nemotivat la trei gedinte
consecutive sau la 4 sedinte pe parcursul unui an calendaristic;

3) demisie, aprobatd de catre entitatea care |-a desemnat;

4) deces.

20. Comisia se intruneste in sedinte dupd@ necesitate avind ca temei
volumul materialelor acumulate (cereri). La sedintele Comisiei trebuie sa fie
prezenti cel putin doud treimi din membrii ei. Avizele sunt valabile daca intrunesc
jumatate plus unul din voturi din numarul membrilor prezenti.

19. Membrii Comisiei semneazd Declaratia de confidentialitate, in baza Legii
Nr. 171 din 06.07.1994 cu privire la secretul comercial, conform anexei la
prezentul Regulament, precum si Declaratia de interese personale, conform anexei
nr.1 din Legea Nr. 16 din 15.02.2008 cu privire la conflictul de interese.

20. Comisia este in drept si solicite documente suplimentare necesare pentru
luarea decizie respective,

21. Membrii Comisiei sunt anuntati despre data, ora si locul convocarii gsedintei,
ordinea de zi cu cel putin 4 zile inainte de sedintd. Acestea, in cel mult 2 zile,
confirma sau infirm3 participarea sa argumentatd la sedintele planificate.

22. Sedinta convocatd repetat in legiturd cu lipsa cvorumului se considera
deliberativa in prezenta majoritatii membrilor Comisiei.

23. Comisia adoptd hotdriri cu votul majoritdtii membrilor prezenti la gedinta,
prin vot deschis.

24. In situatia egalitdtii de voturi, decizia apartine pregedintelui comisiei.

25. Secretarul comisiei si invitatii care participa la lucrérile comisiei nu au drept
de vot.

26. Membrul {(membrii) Comisiei care are (au) opinie separata fata de o
hotdrire o expune (expun) in scris. Acest document se anexeaza la procesul-verbal
fara a i se da citire.

27. Procesul verbal se intocmeste pe durata sedintei si se semneazd de
presedintele sedintei, secretarul si membrii prezenti la Comisiei.

28. Procesul verbal include urm3toarele: data, membrii Comisiei, alti
participanti prezenti la sedintd, cererea pusd in discutie si la vot, rezultatele
votarii, deciziile adoptate.

29. Deciziile Comisiei pot fi contestate in conditiile legslatiei in vigoare.



30. Respectarea dispozitiilor prezentului Regulament este obligatorie. in cazul
nerespecarii atributiilor si/sau obligatiilor sale ce le revin, membrii Comisiei vor fi
sanctionati coform legislatiei in vigoare.

Capitolul IV.
Lista documentelor si caracteristicele lor

31. Solicitarea pentru obtinerea autorizatiei de import pentru plasarea pe piata
a dispozitivelor medicale neinregistrate in Republica Moldova, va fi insotita de
urmatoarele documente:

1) Cerere de solicitare pentru autorizarea importului dispozitivelor medicale
neinregistrate in Republica Moldova intocmita conform modelului anexa nr.3.

2) Formular Dispozitiv — se prezintd intr-un exemplar, intocmitd conform
formularului tipizat anexa nr.4.

3) Factura proforma (Pro forma Invoice) - se prezintd in 2 exemplare.

4) Lista dispozitivelor medicale - se prezintd in 2 exemplare

5) Declaratia de conformitate CE si Certificatul CE - se prezinta intr-un

exemplar (copie legalizatd notarial) pentru dispozitivele medicale indicate in setul
de documente.

6) Contractul de vénzare-cumpdrare anexind specificatia dispozitivului
medical cu indicarea producétorului, tarii de origine, cantitatilor, in 2 exemplare.
7) Declaratia producdtorului/reprezentantului autorizat privind

obligativitatea depunerii dosarului pentru inregistrare dispozitivului medical
solicitat pentru import, dupa caz.

35. Cererea poate fi respinsa in cazul necorespunderii documentelor
prezentate sau in lipsa argumentelor, in conformitate cu prevederile legislatiei in
vigoare si prezentului Regulament.

36. Respingerea cererii se face si in baza deciziei Comisiei.

37. Prin decizia Comisiei se autorizeaz3 efectuarea unei singure tranzactii de
import pe o perioad3 in limitele indicate in specificatia la contractul de vanzare-
cumpdrare, tindndu-se cont de conditiile indicate de solicitant in cerere.

38. Regimul de examinare a cererilor este unic pentru toti solicitantii si se
efectuiaza in ordinea prezentarii.

39. Solictantul poartd raspundere pentru veridicitatea informatiei si
corespunderea documentelor prezentate Comisiei in conformitate cu prevederile
legislatiei in vigoare.

Capitolul V.
Dispozitii finale
40. Nu se vor procesa cererile pentru autorizarea plasarii pe piata a
dispozitivelor medicale neinregistrate in Republica Moldova prin eliberarea
autorizatiei de import, pentru dispozitivele medicale inregistrarea carora a fost
respinsa in conformitate cu legislatia in vigoare.
41. Documentele prezentate pentru avizare se vor pastra fa Agentie
impreund cu procesele verbale in decurs de 3 ani. Dupé@ expirarea termenului de
pastrare documentele indicate se fichideaza in modul stabilit.



